Instrucoes de uso

W Dentsply
Sirona
Implants

Sistema de pilares Ankylos® Regular C/X

Modeladores gengivais, pilares,
componentes de transferéncia

Descrigao do sistema

O sistema de implantes Ankylos® foi desenvolvido para substituir um ou mais
dentes ausentes em pacientes para restaurar a fungdo mastigatéria. O sistema
inclui implantes dentarios, parafusos de cobertura, pilares transmucosos, outros
componentes protéticos, assim como instrumentos cirirgicos e protéticos.

Indicagoes
Modelador gengival Regular C/X

Formagao da gengiva apds reabertura, aplicacdo em caso de cicatrizagdo
transgengival

Componentes de transferéncia Regular C/X
Transferéncia da posigao do implante para o laboratério

Pilar Regular (C/ ou /X)
Restauragéo protética de implantes Ankylos® C/X

Parafuso de fixagdo M1.4 (incl. anel HSL)
Parafusamento de supraestruturas sobre pilares

Pilar de laboratério Regular C/X, implante de laboratério Regular C/X
Simulagéo da posicdo do implante no modelo mestre

Tampa 3-em-1 Regular C/X

Transferéncia da posigdo do pilar Regular sobre o modelo mestre
Fabricagdo de uma restauragéo provisoria sobre pilares Regular, tempo de
permanéncia no max. 30 dias

Tampa auxiliar de moldagem sobre pilares de laboratério dos pilares Regular

Contraindicagoes
Desconhecidas

Adverténcias

Estas instru¢des de uso deveréo 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
odontoldgico/cirurgico, bem como no cumprimento das normas de seguranga
no trabalho e de prevengéo de acidentes. Os componentes protéticos e
auxiliares Ankylos® foram concebidos exclusivamente para o uso
médico/odontoldgico junto com o sistema de implantes Ankylos®. Em caso de
duvida quanto a indicagdo ou ao tipo aplicagdo, deve-se abster do uso até que
todos os pontos sejam esclarecidos.
As seguintes descrigdes ndo sado suficientes no caso de profissionais
inexperientes em termos de implantodontia protética para garantir uma
aplicagéo adequada. Recomendamos, por isso, que um usuario experiente
fornega instrugdes sobre o manuseio. O usuario deve estar familiarizado com a
cirurgia e protética odontoldgica, incluindo o diagnoéstico e planejamento pré-
operatorio e/ou os procedimentos laboratoriais. Excluimos qualquer
responsabilidade por danos causados pela aplicagédo do produto além do seu
uso pretendido.
Na aplicagdo dos componentes protéticos e auxiliares, registraram-se
ocasionalmente as seguintes complicagdes:
e Aspiracéo ou degluticdo de pegas usadas na boca do paciente
e Ruptura do parafuso tensor no pilar devido ao torque alto demais
e Rotagao dos pilares porque os torques determinados estéo abaixo do
minimo

Para as instru¢des de uso e
glossario de simbolos, consulte

ifu.dentsplysirona.com

Os pilares Ankylos® Regular /X e os componentes de transferéncia Ankylos®
Regular C/X ndo podem ser combinados com implantes Ankylos® plus. Devem
ser utilizados apenas com implantes Ankylos® C/X. Os pilares Ankylos® Regular
/X n&o podem ser combinados com implantes de laboratério Ankylos®. Devem
ser utilizados apenas com implantes de laboratério Ankylos® C/X.

ATENGAO: A geometria conica e o indice ndo devem ser manipulados!

Pilares Ankylos® Regular C/ e modeladores gengivais Ankylos® Regular
CIX

Os pilares Ankylos® Regular C/ e os modeladores gengivais Ankylos® Regular
C/X podem ser usados com todos os implantes Ankylos®.

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 Usar sempre roupas de protecdo para a sua propria seguranca.

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

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

e Todos os produtos destinados ao uso Unico ndo deverdo ser reutilizados. A
falta de observancia provoca o perigo de infecgdes e de complicagdes
através da perda de precisao e ajuste acurado dos componentes. Isso pode
causar quebras e até a perda de implantes!

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

e Durante a esmerilhagdo assegurar sucgao suficiente.

e Os torques indicados deverdo ser respeitados.

Efeitos colaterais
Desconhecidos

Informagoes de seguranga RM

Todos os produtos Ankylos® que permanecem no corpo do paciente ndo foram
testados quanto a seguranca e compatibilidade o ambiente com ressonancia
magnética (RM). O sistema néo foi testado quanto ao aquecimento, migragao
ou artefatos de imagem no ambiente com RM. A seguranga dos produtos
Ankylos® é desconhecida no ambiente com RM. Ao examinar com RM um
paciente que possua um destes produtos pode resultar em ferimentos no
paciente.

Utilizacao
Indicagoes detalhadas podem ser encontradas no Manual protético
Ankylos®.

Insergcdo do modelador gengival

Apertar manualmente o modelador gengival com a chave de fenda 1,0 mm
hexagonal na rosca interna do implante. Os modeladores gengivais
permanecem no local por aprox. 14 dias apds a cirurgia de exposig¢éo, na
cicatrizagdo transgengival além da fase de cicatrizagdo.

ATENGAO: Compatibilidade dos implantes Ankylos® C/X

O sufixo “C/X” representa a opgao 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 € uma ajuda no posicionamento, a ligagéo conica
garante a seguranga da rotagéo 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 Balance provisorios,
formadores de sulco Balance anterior e pilares SynCone®. A utilizagéo de
componentes ndo compativeis pode levar a problemas de ajuste, redugéo da
fixagdo permanente ou danos do implante

ATENGAO: Compatibilidade com implantes e implantes de laboratério
Pilares Ankylos® Regular /X, componentes de transferéncia Ankylos®
Regular C/X
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NOTA: Para pilares retos e obliquos s&o utilizados os mesmos modeladores
gengivais. No caso de gengiva rigida, expandi-la lentamente até alcancar o
diametro desejado. Troca para didametros maiores apds 5-7 dias.

NOTA: Devem-se utilizar os modeladores gengivais apropriados
correspondentes aos pilares previstos posteriormente. Quando séo usados
modeladores gengivais menores do que o pilar usado mais tarde, forma-se
uma incongruéncia na area do sulco entre os modeladores gengivais e o pilar.
Isso pode acarretar problemas de localizagéo do indice.

Impressao

Técnica da colher aberta / técnica PickUp

Remover modelador gengival, limpar o cone de unido com spray de ar/agua e
secar. Selecionar pilar de transferéncia, introduzir em uma das seis posicdes
de indice possiveis, verificar se esta bem assentado e apertar manualmente
com parafuso de transferéncia. O hexagonal é utilizado apenas para soltar o
parafuso. Eventualmente assegurar o acesso ao parafuso com um
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prolongamento do parafuso. Tomada da impresséo com colher aberta. Depois
que tiver endurecido, soltar o parafuso de transferéncia e retirar a impressao
com o pilar.

Transferéncia da posigao do implante
Técnica da colher fechada / técnica de reposigao

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

Remover modelador gengival, limpar o cone de unido com spray de ar/agua e
secar. Colocar o pilar de transferéncia técnica de reposigdo em uma das seis
posicdes de indice possiveis, verificar se estad bem assentado e apertar
manualmente com parafuso de transferéncia. Preencher o hexagonal do
parafuso de transferéncia com cera. A tomada da impresséo é feita com
silicone macio, hidrocoléide ou massas de poliéter. Depois de endurecer,
remover a impressao, retirar o preenchimento de cera e remover o pilar de
transferéncia técnica de reposigao soltando o parafuso de transferéncia da
boca. Montar o pilar de transferéncia técnica de reposigéo sobre um implante
de laboratério Ankylos® e em seguida, reposicionar o pilar na impresséo.

apods expiragao da data de validade, os componentes protéticos e auxiliares
Ankylos® ja ndo poderéo ser utilizados. Armazenar em temperatura ambiente na
embalagem original sob condigdes normais para consultérios odontoldgicos.
N&o expor a luz solar direta. Tipo, tamanho e eventualmente angulagéo, ver
etiqueta do produto.

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

Limpeza e Esterilizagao

IMPORTANTE: Todos os componentes e instrumentos fornecidos néo estéreis
devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes do uso, de acordo com
ISO 17664. Instrumentos desmontaveis devem ser desmontados antes da
limpeza e somente podem ser montados quando estiverem secos para a
esterilizag&o.

Produtos né&o resistentes ao calor ndo podem ser esterilizados. Eles deverédo
ser desinfetados em solucéo de desinfecéo fria (p. ex. CIDEX OPA da Johnson
& Johnson ou ID 213 da DURR-DENTAL AG) conforme as indicagbes dos
fabricantes.

Prestar atengéo para nédo imprensar o material de moldagem. Denominagio do artigo Esterilizagao/Desinfecgao | Material Torque
NOTA: Caso o indice ndo deva ser usado proteticamente, também pode-se i _____EIEED || :
utilizar componentes de transferéncia sem indice Modelador gengival Regular Esterilizagao 9 Ti6Al4V firme (aperto
. C/IX L manual)
Transferéncia da posigao do pilar Regular com tampa 3-em-1 Pilar Regular (C/ ou /X) Esterilizagao | (g, TieAl4V 15 Nem
Montar a tampa 3-em-1 sobre o pilar Regular. Usar a tampa correspondente de Componentes de transferéncia | Esterilizagao < Ago cir. ndo
acordo com a angulag&o. Regular C/X -2 aplicavel
A tomada da impress&o ocorre como usualmente. Apds o endurecimento, Prolongamento do parafuso Esterilizagdo 9) Tecapeek | ndo
remover a impress&o. Conforme a angulagéo, colocar o pilar analogo = MT black aplicavel
correspondente na tampa e prestar atencéo para que fique firme. Parafusos de fixagéo Esterilizagao Q) Ti6AI4V 10 Ncm
NOTA: A tampa 3-em-1 permanece na impress&o. N&o utilizar hidrocoléide. Tampa 3-em-1 Regular C/X Desinfecgéo ‘9 POM géfi’cével
NOTA: No caso de pilares retos, comunicar a posi¢do da unido roscada lateral AneT HSL Esteriizagao — T ngo
ao Iabor?tono, para que o pilar de laboratorio seja posicionado corretamente na 9 altamente | aplicavel
Impressao. ~ . ) ) - fundivel
NOTA: Na angulagdo 22,5° o parafusamento apenas é possivel a partir do lado @ B
pontudo do angulo. £/ = n&o reutilizar

Insergao do pilar Regular

Remover o modelador gengival, limpar o cone de unido com spray de ar/agua e
secar. Colocar o pilar na posigao de indice correta e em seguida, apertar 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 insergéo de chave
de fenda de 1,0 mm hexagonal serve para o parafusamento.

Restauragao proviséria com tampa 3-em-1

Colocar a tampa 3-em-1 sobre o pilar Regular, se necessario remover antes a
retengdo. Antes de aplicar materiais sintéticos que confiram a cor do dente,
deve-se tornar aspera a superficie da tampa e limpa-la. Tempo de permanéncia
no max. 30 dias.

Insercao da supraestrutura

Verificar o encaixe da supraestrutura no pilar. Em seguida, limpar e desinfetar a
supraestrutura. Parafusar a supraestrutura lateralmente ou cimenta-la.
Parafusar: Parafusar a coroa com o parafuso fornecido pelo laboratério com
torque de 10 Ncm.

Cimentar: O cimento em excesso na borda da coroa deve ser totalmente
removido. Podem ser empregados cimentos provisérios ou de fosfato.

NOTA: Coroas em ceramica pura ou com ombro ceramico devem ser
cimentadas sobre pilares de titdnio. Em seguida, verificar a oclusdo estatica e
dinamica.

Individualizagado dos pilares

e Ao esmerilhar deve-se prestar atengéo para nédo obter paredes com
espessura inferior de 0,5 mm.

e A esmerilhagao deve ocorrer fora da boca. Do contrario, durante a
esmerilhagao intraoral cobrir a regiéo velar e assegurar uma sucgao
suficiente.

e Caso sejam utilizadas tampinhas pré-fabricadas, o pilar ndo pode ser
esmerilhado.

Tampa 3-em-1 como tampa auxiliar de moldagem

A tampa 3-em-1 pode ser usada no laboratério como tampa auxiliar de
moldagem. Usar a tampa correspondente de acordo com a angulacéo. Para
isso remover a cabega de retengdo antes da utilizagdo e remover as elevacdes
internas, que provocam a abertura da tampa. Para proteger a espessura da
parede, encher a cavidade da tampa com cera. Ao produzir estruturas de
pontes, se necessario remover a protegéo vertical contra rotacéo e encher a
cavidade externa da tampa com cera para proteger a espessura da parede.

Entrega — Armazenamento — Descarte

Os componentes protéticos e auxiliares Ankylos® séo fornecidos néo estéreis
e destinam-se a um uso unico. Em caso de embalagem blister danificada ou
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Para informagées detalhadas relativas ao reprocessamento, ver as Instructions
for Sterilization and Instrument Care (Instru¢des de esterilizagao e cuidados de
instrumentos) da Dentsply Sirona Implants.

Pré-limpeza manual

Sujeira pesada deve ser removida imediatamente (dentro de no maximo duas
horas) ap6s o uso com uma escova de nailon macia até que esteja visualmente
limpo.

Limpeza por ultrassom

Devem ser observados os tempos de agédo e as concentragdes indicadas pelo
fabricante do produto de limpeza.

Processamento mecéanico
Para uma limpeza mecanica eficiente, & necessario que se fagca uma limpeza
manual prévia.
Para a limpeza mecanica, devem ser utilizados aparelhos de limpeza e
desinfecgdo, além de produtos de limpeza e de neutralizagdo apropriados. As
instrucdes 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 o programa de
limpeza com desinfecgao térmica (Ao = 3000).
A qualidade da agua recomendada para a limpeza é agua totalmente
dessalinizada ou agua que corresponda a tal grau de pureza.
O procedimento de processamento mecanico foi validado com os materiais e
aparelhos a seguir (de acordo com ISO 15883 e AAMI TIR 30):
e Autdmato para limpeza e desinfecgéo tipo G 7836 CD, Miele & Cie. KG,
Gutersloh
e Programa de limpeza VARIO TD
Pré-lavagem com agua fria por 4 min.
Limpeza 10 min. a 45-55 °C
Neutralizagao 6 min.
Lavagem intermediaria com agua fria por 3 min.
Desinfecgéo térmica 5 min. a 90 °C (Ao = 3000)
Secagem 30 min. a 105 °C
e Produto de limpeza neodisher® MediClean forte (0,5 %)/produto de
neutralizagéo neodisher® Z (0,1 %), Dr. Weigert, Hamburgo.

Manutengao

Antes da esterilizagéo, todos os produtos devem ser inspecionados a olho nu
para ver se ha sujeira visivel, danos e/ou corrosdo. Deve-se prestar atengdo a
caracteristicas de desenho como canais, orificios cegos, roscas, camadas
inferiores, superficies de contato.

Verificar todas as marcagdes nos produtos para visibilidade e legibilidade
através de inspecgéo a olho nu. Verificar componentes correspondentes para
montagem adequada e funcionalidade. Verificar produtos com pecas méveis
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para a operagao correta. Verificar componentes pré-montados para
completitude e integridade.
Descartar produtos defeituosos.

Esterilizagao

A esterilizagdo deve ser executada conforme o esquema a seguir:

1. Preparagao para a esterilizagao: Colocar os componentes em uma
embalagem de esterilizagdo aprovada para uso com os parametros
recomendados de esterilizagdo. A embalagem deve cumprir os requisitos
de acordo com DIN EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 e AAMI TIR12.

Cada embalagem de esterilizagdo deve conter um indicador de
esterilizagdo e a data da esterilizagado.

2. Parametros (de acordo com ISO 17665, EN 13060, EN 285 e AAMI TIR12)

Método | Ciclo Temperatura Tempo de Tempo de
posic gem
Vapor Remogao dinamica do | 134 °C 3 min 20 min
(UE*) ar (pré-vacuo)
Vapor Remocgao dindmica do | 132 °C 4 min 20 min
ar (pré-vacuo) 135°C 3 min
Vapor Processo de 121°C 30 min 20 min
gravitagao
* Periodos minimos de exposigéo; os tempos operacionais sao mais longos e podem variar conforme o
aparelho.

** Clientes da UE devem usar estes parametros de esterilizagéo a vapor.
3. Armazenamento: Armazenar os componentes esterilizados em local seco
e sem poeira, a temperatura ambiente.

Copyright e marca registrada

Todos os direitos reservados. E proibida a reprodugao parcial ou total destas
instrugdes de uso sem a autorizacéo 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.

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

Como solicito uma versao em papel de uma instrugao de uso?

Mediante pedido, o seu representante local da Dentsply Sirona ou Servigo ao
Cliente pode disponibilizar-lhe uma verséo 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 seg¢do do Importator abaixo.

Etiquetas de Rastreabilidade

Os produtos destinados a reabilitagcdo protética definitiva acompanham 3 (trés)
etiquetas de rastreabilidade em sua embalagem para fixagdo obrigatéria: no
prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente, e na
documentagao fiscal que gera a cobranga. Os produtos para uso temporario
ndo possuem estas etiquetas.

Descarte de produtos

O descarte de embalagens e componentes devera cumprir com os
regulamentos nacionais vigente sobre descarte de residuos.
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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°: 80196880227
Registro ANVISA n°: 80196880228
Registro ANVISA n°: 80196880229
Registro ANVISA n°: 80196880323
Registro ANVISA n°: 80196880346
Registro ANVISA n°: 80196880355
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