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Descrigao do sistema

O sistema de implantes Ankylos® foi desenvolvido para substituir um ou mais
dentes ausentes em pacientes para restaurar a fungdo mastigatéria. A gama de
cirurgia guiada (“guided surgery”) para o Ankylos® inclui todos os componentes
necessarios para um tratamento com implantes Ankylos® utilizando um guia
cirargico compativel para um paciente especifico, desenvolvido por um
software de planeamento compativel. O sistema inclui implantes dentarios,
parafusos de cobertura, pilares transmucosos, outros componentes protéticos,
assim como instrumentos cirurgicos e protéticos.

Indicagoes

Instrumentos GS (Guided Surgery, cirurgia guiada)

Os instrumentos e os componentes de cirurgia guiada séo usados para a
preparagéo guiada do leito do implante para implantes Ankylos® C/X

3 3,5~ 4,5 mm em comprimentos de 8—14 mm.

Perfurador de mucosa GS

O perfurador de mucosa GS pode ser girado para fazer uma incisao circular do
didmetro do implante na mucosa ao nivel do osso coronal em areas dos guias
cirtrgicos que séo suportadas pela mucosa.

Broca inicial GS

A broca inicial GS remove osso e mucosa no plano coronal do ombro do
implante. Ela também estabelece uma indentacéo de centralizagdo no osso
para a seguinte broca helicoidal GS.

Broca helicoidal GS (broca piloto GS, broca guia GS)

As brocas helicoidais GS sao utilizadas para preparar o leito do implante para o
comprimento planejado do implante (broca de comprimento final) em sequéncia
até que o diametro planejado para o implante seja alcangado.

Manga da broca helicoidal GS (manga de broca)

As mangas de broca guiam as brocas helicoidais GS na manga-guia do guia
cirdrgico.

Alargador GS

O alargador cénico GS é usado para preparar o 0sso cortical.

Promotor de rosca GS
O promotor de rosca GS ¢ usado para preparar a rosca no 0sso.

Instrumento de inser¢do GS

O instrumento de insergdo GS é usado para aparafusar o implante até a
profundidade de inserc¢éo planejada.

Pilar de estabilizagdo GS

O pilar de estabilizagdo GS impede o movimento lateral do guia cirlrgico entre
a preparagéo de diferentes leitos de implante e o segundo pilar de estabilizagéo
GS também evita a distor¢do do guia. O pilar de estabilizagdo GS também &
usado para remover o implante da embalagem estéril.

Ler as instrugdes de uso para as indicagdes para o sistema de implante
Ankylos® C/X.

Contraindicagoes

Na selecéo dos pacientes deverao ser observadas as contraindicagdes gerais

para procedimentos odontoldgicos/cirdrgicos. Elas incluem entre outras:

e Coagulagdo sanguinea reduzida, como por exemplo, terapias
anticoagulantes, disturbios de coagulagéo congénitos ou adquiridos

e Disturbios de cicatrizagao de feridas ou regeneracéo éssea como, por
exemplo, diabete mellitus ndo controlada, doengas metabdlicas ou
sistémicas que afetam a cicatrizacéo de feridas e regeneragéo éssea,
abuso de tabaco e alcool

e Terapias imunossupressoras, como, por exemplo, quimioterapias e
radioterapias

e Infecgdes e inflamagdes na cavidade bucal como, por exemplo,

periodontite, gengivite

Parafungdes néo tratadas como, por exemplo, bruxismo

Higiene bucal deficiente

Paciente ndo preparado para submeter-se a reabilitagao oral total

Oclusao e/ou articulagéo deficiente, bem como distancia interoclusal

pequena demais

e Massa 6ssea insuficiente

e Cobertura de tecidos moles insuficiente

Adverténcias

Ler as instrugdes de uso antes de usar o sistema de cirurgia guiada Ankylos® e
as instrugdes de uso para o Sistema de implantes Ankylos® C/X. O sistema de
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cirurgia guiada Ankylos® deve ser utilizado somente de acordo com a sua

indicagdo, conforme as regras gerais de manuseio odontoldgico / cirdrgico,

bem como no cumprimento das normas de seguranga ocupacional e de
prevencéo de acidentes. Em caso de duvida quanto a indicagéo ou ao tipo de
aplicacéo, deve-se abster do uso até que todos os pontos sejam esclarecidos.

As seguintes instrugdes ndo s&o suficientes no caso de profissionais

inexperientes em termos de implantodontia para garantir uma aplicagao

adequada. Recomendamos, por isso, que um usuario experiente fornega
instrugdes sobre o manuseio. O sistema de cirurgia guiada Ankylos® deve ser
utilizado apenas por dentistas e cirurgides com formagao e experiéncia em
cirurgia oral, bem como diagnéstico e planejamento pré-operatério.

A Dentsply Implants Manufacturing GmbH nao se responsabiliza por danos

causados pela aplicagdo do produto além do seu uso pretendido.

Na utilizagdo de implantes endésseos foram observadas as seguintes

complicagdes em casos isolados:

Sangramentos pds-operatérios

Infeccdes

Deiscéncias de sutura

Traumas iatrogénicos

Osseointegracao insuficiente

Complicagdes periodontais causadas por largura insuficiente do elemento

de retengdo mucogengival

e Pilar de inser¢do emperrado ou excessivamente apertado por causa de um
torque demasiado elevado

e Perda do implante causada por parafuso de cobertura de implante
excessivamente apertado.

e Aspiracdo ou degluticdo de pegas usadas na boca do paciente.

e Em condi¢des de carga extremamente desfavoraveis (sobrecarga protética,
perda éssea severa), podera ocorrer raramente uma ruptura do corpo do
implante.

e Se airrigagdo interna for insuficiente, o leito do implante podera ser
danificado por necrose térmica; a irrigagéo insuficiente podera fazer com
que as mangas da broca emperrem nas brocas e/ou nas mangas-guia.

e Deve-se evitar torques > 50 Ncm em todo o processo de preparagao do
leito do implante e de inser¢édo do implante.

Com torques mais altos, as conexdes ISO dos instrumentos e o pilar de
insergdo do implante poderao ser deformados. Neste caso, ndo é possivel
garantir que os instrumentos e os pilares de insergdo possam ser
removidos com segurancga.

Precaucodes

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

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

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

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

e Usar sempre roupas de protecdo para a sua propria seguranga.

e Certificar-se que ha funcionalidade do anel de vedagao (O-ring) no
instrumento de inser¢gdo GS Ankylos® com haste ISO para insergdo de
implantes Ankylos® C/X apés a esterilizagdo imediatamente antes do inicio
da cirurgia e s6 entéo colocar a manga do instrumento de inser¢géo GS na
rosca de passo fino.

e Observar a velocidade maxima.

e Durante a preparagdo com brocas helicoidais, a velocidade maxima
permitida deve ser alcangada rapidamente, especialmente em um osso
muito duro, porque um processo de perfuragéo prolongado aumenta o risco
de necrose térmica.

e Substituir os instrumentos de corte apés aproximadamente vinte utilizagdes,
se estiverem danificados ou devido a perda prematura da afiagéo.

e As mangas de broca para insergdo guiada de implantes devem ser
substituidas ap6s o procedimento cirdrgico (mangas de broca para um
unico paciente). Elas sdo projetadas para uso unico. Se forem usadas mais
de uma vez, as estruturas anatémicas poderdo sofrer lesdes.

e Assegurar a fungdo de resfriamento. A irrigagdo interna é essencial, entre
outros motivos, devido ao efeito da lavagem. Nao usar um adaptador Y
(perda de pressao). A irrigagdo externa de uma fonte separada pode ser
usada opcionalmente.

Reservados os direitos de alteragoes.
Outros idiomas encontram-se disponiveis mediante

solicitagdo. ‘ Dentsply
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Instrugoes de uso

Reacgoes adversas

Podem ocorrer reagdes adversas de procedimentos odontoldgicos/cirurgicos.
Elas incluem entre outras:

e Inchaco local temporario, edemas e hematomas

e Anestesia ou parestesia temporarias e limitagado da fungdo mastigatéria

deve ser alinhada a ponta da broca, porque apenas esta segéo pode ser
inserida na manga-guia correspondente.

Utilizagao
Guia cirtrgico Simplant® SAFE Guide
Instrumentos e componentes suportado suportado
para cirurgia guiada oEossos por suportado por dentes
Ankylos® p mucosa
Perfurador de mucosa GS n/a n/a com formagao de retalho de
mucosa
Broca inicial GS
Broca piloto GS L
necessaria

Broca guia GS
Alargador GS

Observar o codigo de cor e o tipo da manga-guia e o rétulo na manga da broca!

e Manga-guia vermelha: manga de broca estreita, ND (Narrow Diameter,
diametro estreito), para implantes @ 3,5

e Manga-guia amarela: manga de broca larga, WD (Wide Diameter, didametro
largo), para implantes @ 4,5

e Manga da broca piloto para guia cirlrgico prata: Broca helicoidal GS @ 2.0
sem manga de broca com controle de profundidade

Todos os instrumentos GS séo inicialmente inseridos o mais possivel na

manga-guia ou na manga da broca piloto do guia cirdrgico e s6 entdo comegam

a girar.

Ao usar brocas helicoidais GS, a manga da broca deve ser inserida na manga-

guia até o fim antes de iniciar a perfuragdo. Se a broca helicoidal GS & 2.0 for

usada na manga da broca piloto para guia cirlrgico, o uso da manga da broca

n&o é mais necessario.

obrigatério para osso D 1 a D Ill,

Promotor de rosca GS opcional para 0sso D IV

ATENGAO: Os instrumentos GS sao longos e é importante evitar lesées ao
paciente.

Instrumento de inser¢do GS obrigatério para controle de profundidade

obrigatério para os dois primeiros implantes,

Pilar de estabilizagdo GS opcional para todos os implantes adicionais

Planejamento protético pré-operatério

Para a insergao guiada do implante, um guia cirtrgico deve ser preparada por
planejamento 3D com o software Simplant®. O planejamento 3D deve
estabelecer as posi¢cdes dos implantes e, se necessario, a fixagdo do guia
cirargico na mandibula.

No planejamento pré-operatorio, € necessario verificar cuidadosamente se a
altura e a largura do osso maxilar sdo suficientes para a insergéo de implantes.
A largura da lamela dssea oral e vestibular deve ser de pelo menos 1,5 mm. A
analise 3D pré-operatdria com auxilio do computador é necessaria para
determinar a posicédo das estruturas anatémicas importantes antes da
preparagdo dos leitos de implante. As areas aumentadas devem apresentar

uma regeneragéo completa e mecanicamente estavel antes do processamento.

O exame clinico deve certificar-se que o volume no leito da insercdo planejado
do implante é adequado para o uso das mangas-guia e instrumentos. Pode ser
necessario usar uma extensao da broca.

NOTA: Em alguns casos, pode néo estar claro até que a operagao esteja
realmente em andamento que o guia cirdrgico ndo pode ser usada conforme
planejado. Assegurar que a operagao pode ser concluida com seguranca,
mesmo se 0 guia cirdrgico nao for usada.

Uso do guia cirurgico Simplant® SAFE Guide

Quando o guia cirurgico é recebida, ela deve primeiro ser inspecionada quanto
a defeitos ébvios, como danos de transporte, mangas-guia soltas, bordas
afiadas, etc.

Verificar se as mangas de broca se encaixam facilmente as mangas-guia do
guia cirurgico. Se possivel, verificar o ajuste do guia no molde. Se houver
suspeita de erros de posicionamento das mangas-guia, NAO USAR o guia e
verificar o planejamento.

Imediatamente antes de usar o guia cirurgico no paciente, esterilizar o guia de
acordo com as instrugdes do fabricante, Dentsply Implants NV.

O guia cirurgico s6 deve ser usada se puder ser posicionada corretamente e
inserida com precis&o na boca do paciente. Se possivel, usar o registro de
mordida. Caso aplicavel, o guia cirtrgico deve ser fixada na mandibula nos
pontos de fixagdo especificados no planejamento.

O perfurador de mucosa GS ¢ inserido no guia, enquanto gira, até que entre
levemente em contato com o osso.

Quando usado corretamente, o limitador de profundidade mecanico integrado
em todas as brocas helicoidais GS garante que a profundidade de perfuragéo
planejada nao seja excedida. Nunca usar brocas helicoidais GS sem manga de
broca em uma manga-guia e certificar-se que o diametro correto do
instrumento, da broca e das mangas-guia seja usado (rétulo e cédigo de
cores); caso contrario, a profundidade de perfuragdo planejada podera ser
excedida. Se a manga da broca piloto para guia cirurgico for usada em
situacdes anatomicamente desfavoraveis (por exemplo, falta de espago), a
profundidade de perfuracédo planejada nédo pode ser garantida devido a colisdo
do limitador de profundidade com estruturas anatémicas ou a moldeira.

Alargamento

Apds a perfuragdo, a cavidade do implante é alargada com um alargador
conico. Inserir o alargador GS no contra-angulo cirdrgico. A velocidade maxima
é de 15 rpm, o torque maximo de 50 Ncm.

Preparar a cavidade do implante no sentido horario. Usar uma leve pressédo
durante a preparagéo. A ponta ndo-cortante ndo aumentara a profundidade da
cavidade do implante. O alargador GS serve ao mesmo tempo como implante
de medida. A profundidade de preparacéo planejada do alargador GS é
alcangada quando o limitador de profundidade esta em contato com a manga-
guia. Se isso ndo ocorrer, aumentar a profundidade da cavidade do implante
com a ultima broca de profundidade usada.

Promotor de rosca

Usar o promotor de rosca GS girando no sentido horario < 35 Ncm. Assim que
o instrumento entrar no 0sso, ele se empurrara para dentro da cavidade sem
exigir presséo. A velocidade maxima é de 15 rpm, o torque maximo de 50 Ncm.
A profundidade de preparagdo maxima do promotor de rosca GS é alcancada
quando a segdo do guia cilindrica for nivelada com a manga-guia. Prestar
atengado ao controle de profundidade visual para evitar lesar estruturas
anatébmicas e nervos.

Remover o promotor de rosca GS com movimentos giratérios no sentido anti-
horario a < 50 Ncm. Irrigar a cavidade com solugéo salina fisiolégica.

NOTA: Para melhorar a estabilidade primaria no osso Classe D IV, a etapa do
promotor de rosca podera ser omitida. O desenho da rosca do implante é
autorroscante.

ATENGAO: Forga excessiva no guia cirlrrgico, principalmente nos pontos de
fixagdo e nas mangas-guia, por exemplo, por aperto excessivo dos parafusos
de fixagéo (parafusos de osteossintese), inclinagéo dos instrumentos ou
pressdo excessiva, ao usar os instrumentos GS, podera causar a quebra das
mangas-guia ou do guia, o que a tornara inutilizavel. Nunca usar parafusos de
fixagdo sem mangas-guia!

Preparagéao do leito do implante

A condigao necessaria é a existéncia de um volume 6sseo adequado.
Existem 2 variantes de instrumentos:

e Variante 1 com haste conforme a norma ISO 1797-1

e Variante 2 com haste conforme a norma ISO 1797-1 e sistema de aperto
hexagonal (HXSS)

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

NOTA: Usar apenas instrumentos GS com o guia cirargico Simplant® SAFE
Guide. Os instrumentos GS e as mangas de broca devem ser esterilizados
antes de iniciar o tratamento e preparados para o didmetro planejado do
implante fora da boca do paciente. A segdo mais estreita da manga de broca
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Velocidade
Sequéncia do instrumento Diametro max.
Torque max.

Em operagdes sem formagao de retalho (cirurgia
sem retalho), o perfurador de mucosa GS no Diametro

i : . L . 800 rpm
diametro do implante é usado primeiro até que Implante
entre levemente em contato com o osso
A broca inicial GS é usada para chanfrar o osso
ao nivel do ombro do implante e, se for o caso, Diametro

3 800 rpm

para remover a mucosa previamente perfurada. Implante
Para as etapas a seguir, usar o protocolo padréo.
Broca piloto GS (9 2,0 mm) 800 rpm
Broca guia GS A A (D 3,5 mm) 800 rpm
Broca guia GS B com Ankylos® C/X B
(@ 4.5 mm) B (9 4,5 mm) 800 rpm
ATENGCAO: O al_arqador GS geralmente_deve Diametro 15 rpm
ser usado. Ele ndo é usado apenas se nao Implante <50 N
houver osso cortical. P = cm
O promotor de rosca GS deve ser usado em Diametro 15 rpm
osso de qualidade D I-D Il Implante <50 Ncm
O implante é inserido com o instrumento de Diametro 15 rpm
insercdo GS sem irrigacéo Implante <50 Ncm

Reservados os direitos de alteragoes.
Outros idiomas encontram-se disponiveis mediante
solicitagdo.
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Instrugoes de uso

Insergao de implantes parafusados

Usar os instrumentos de insergdo GS Ankylos® com haste I1SO para conduzir os
implantes Ankylos® C/X com contra-angulo controlado por torque (< 50 Ncm).
A profundidade de insercao planejada do implante é alcangada quando a segéo
do guia cilindrica do instrumento de insergdo GS esta nivelada com a manga-
guia.

Observar o controle de profundidade visual para minimizar o perigo de lesdo a

estruturas anatébmicas e a nervos.

1. Abrir a embalagem de papelé@o e remover o blister externo néo estéril.

2. Abrir o blister externo e transferir o blister interno de modo estéril ao
dentista ou deixa-lo deslizar sobre a bandeja cirurgica.

3. Ao abrir o blister interno, segura-lo na posigéo horizontal para evitar que o
parafuso de cobertura caia.

4. Remover o transportador de implante (shuttle) do blister interno.

5. Colocar o instrumento de inser¢do GS para contra-angulo ou o pilar de
estabilizagcdo GS no hexagono interno do pilar de insergéo. Verificar se esta
firmemente no lugar e, caso necessario, fixar o implante contra a rotagéo
pressionando as asas opostas do transportador levemente. As marcagdes
na segéo do guia do instrumento de insergéo GS e do sistema de fixagéo
hexagonal (HXSS) correspondem ao indice no implante. Ao usar pilares
angulares, uma marca no instrumento de inser¢gdo GS ou uma face do
hexagono deve ser alinhada na diregdo do angulo desejado.

6. Dobrar ligeiramente o transportador para abri-lo e remover o implante.
(Evitar tocar a parte 6ssea da rosca).

7. Inserir cuidadosamente o implante através do guia na cavidade.

8. Aparafusar o implante no leito preparado a 15 rpm com o instrumento de
insercdo GS e um torque de < 50 Ncm. A posigcdo desejada de implante é
alcangada quando a secé&o cilindrica do instrumento de inser¢cdo GS for
nivelada com a manga-guia.

ATENGAO: Se o implante nao tiver atingido a posigao final planejada
quando um torque de 50 Ncm for atingido, o implante deve ser removido e o
leito do implante preparado conforme descrito no procedimento para osso

D I. Nunca exceder o torque maximo de 50 Ncm ao usar uma maquina ou
instrumentos manuais.

9. Uma vez que o primeiro implante tenha sido completamente inserido, o guia
cirdrgico deve ser fixada com o pilar de estabilizacdo GS para o pilar de
insercdo para evitar um movimento horizontal. O pilar de estabilizagdo GS
estreito (ND) deve ser utilizado na manga-guia vermelha e o pilar de
estabilizagdo GS largo (WD) na manga-guia amarela. Sé entdo pode-se
comegar a perfuragdo do segundo leito do implante.

Apos a insergdo do segundo pilar de estabilizacdo GS, os leitos de
implantes multiplos podem ser preparados juntos. No entanto, recomenda-
se que o procedimento sequencial seja usado.

10. Apds todos os implantes serem inseridos com o guia, a fixagéo na
mandibula é liberada e o guia pode ser removida da boca do paciente. Se
os implantes forem altamente divergentes, o pilar de insergao pode ser
removido através do guia.

Consultar as instrugdes de uso para implantes Ankylos® C/X para o

procedimento apés a inserg¢ao dos implantes.

Entrega — Armazenamento — Descarte

Os instrumentos e os componentes da cirurgia guiada Ankylos® sdo fornecidos
nao estéreis e devem ser limpos e esterilizados antes do uso de acordo com
as seguintes instrugdes.

As mangas de perfuragdo GS Ankylos® sdo projetadas para uso tnico em
apenas um paciente e em um Unico procedimento e ndo devem ser
esterilizadas novamente!

Armazenar os guias cirirgicos em um local escuro em temperatura ambiente
antes do uso.

Para descarte da embalagem e dos componentes, respeitar os regulamentos
nacionais sobre descarte de residuos atualmente aplicaveis em seu pais.

Limpeza e Esterilizagao

Limpeza por ultrassom (opcionalmente, no caso de sujeira extrema)
Os tempos de agado e as concentracdes indicadas pelo fabricante do produto de
limpeza devem ser observados.

Preparacao mecanica
Para uma preparagdo mecanica eficiente, € necessario que se faga uma
limpeza manual prévia.
Para a limpeza mecanica, devem ser utilizados aparelhos de limpeza e
desinfeccéo, além de produtos de limpeza e de neutralizagao apropriados. As
instrugdes do fabricante relacionadas ao aparelho de limpeza e desinfeccédo
devem ser observadas. Produtos de limpeza e de neutralizagcdo devem ser
dosados e utilizados conforme as indicagdes do fabricante. Recomenda-se
programa de limpeza com desinfecgao térmica (Ao = 3000).
A qualidade da agua recomendada para a limpeza é agua totalmente
dessalinizada ou dgua que corresponda a tal grau de pureza.
O procedimento de preparacdo mecanica foi validado com os materiais e
aparelhos a seguir:
e Autdmato para limpeza e desinfecgao tipo G 7836 CD, Miele & Cie. KG,
Gltersloh
e 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.
Desinfecgao térmica 5 min. a 90 °C (Ao = 3000)
Secagem 30 min. a 105 °C
e Produto de limpeza neodisher® MediClean (0,5 %)/produto de neutralizag&o
neodisher® Z (0,1 %), Dr. Weigert, Hamburgo
Para indicagdes detalhadas relacionadas a preparagdo manual e mecanica,
consultar as Instructions for Sterilization and Instrument Care (Instru¢des de
esterilizacdo e cuidados de instrumentos) da Dentsply Sirona Implants.

Esterilizagao

A esterilizagdo deve ser executada conforme o esquema a seguir:

1. Preparagao para a esterilizagdo: Colocar os componentes em uma bolsa
de esterilizagdo que seja legalmente comercializada para uso com os
parametros de esterilizagdo recomendados. Cada embalagem de
esterilizagdo deve constar um indicador de esterilizagéo e a data da
esterilizagao.

2. Esterilizagao:

Periodo de Tempos de
Método | Procedimento Temperatura permanéncia | secagem
minimo*
Vapor Método de vacuo (pré- 132°C 4 min. 20 min.
quente vacuo fracionado) 135 °C 3 min.
Vapor Processo de gravitagdo | 121 °C 30 min. 20 min.
quente

* Periodos minimos, os tempos operacionais sao mais longos e podem variar conforme o aparelho.
3. Armazenamento: Os componentes esterilizados devem ser armazenados
em local seco e sem poeira, em temperatura ambiente.

Copyright e marca registrada

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
reprodugéo através de meios eletrdnicos, ou através de qualquer outro meio de
comunicagao.

Ankylos® é uma marca registrada da Dentsply Implants Manufacturing GmbH.
Simplant® € uma marca registrada da Dentsply Implants NV.

ATENGAO: Observe a correlagéo da versdo das instrugdes de uso indicada
com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo fabricante.

IMPORTANTE: Todos os componentes e instrumentos fornecidos nao 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 esterilizagéo.

O instrumento de insergdo GS de duas partes Ankylos® com haste ISO para
inserir os implantes Ankylos® C/X deve ser limpo no estado desmontado.
Certificar-se que ha funcionalidade do anel de vedagao apéds a esterilizagéo,
imediatamente antes de iniciar a cirurgia.

Esterilizar a guia cirurgico Simplant® SAFE Guide de acordo com as instrugbes
do fabricante, Dentsply Implants NV.

Pré-limpeza manual
Sujeira pesada deve ser imediatamente removida ap6s o uso (utilizar escova
de nailon macia até que esteja visualmente limpo).

Ce/CEE

‘ Fabricante:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Como solicito uma versdo em papel de uma instrugéao de uso?

Mediante pedido, o seu representante local da Dentsply Sirona ou Servigo ao
Cliente pode disponibilizar uma versdo em papel das instrugdes de uso
gratuitamente. A versdo em papel sera enviada no prazo de 7 dias apos o
pedido. Consulte as informagdes de contato na segdo do Importador abaixo.

Descarte de produtos

O descarte de embalagens e componentes devera cumprir com os
regulamentos nacionais vigente sobre descarte de residuos.

Reservados os direitos de alteragoes.
Outros idiomas encontram-se disponiveis mediante
solicitagdo.

Dentsply

Nao todos os produtos sao disponiveis em todos os i
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Instrugoes de uso
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‘ Fabricante:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

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

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 771 2226 / 11 3046-2222
E-mail: atendimento@dentsplysirona.com

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

Registro ANVISA n°: 80196880446
Registro ANVISA n°: 80196880447
Registro ANVISA n°: 80196880448
Registro ANVISA n°: 80196889055
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