Instrucoes de uso

Ankylos®

Dentsply
Sirona

Implants

Instrumentos cortantes para a preparacao do leito do

implante

Indicagoes
Os instrumentos cortantes Ankylos® servem para a preparagéo do leito do
implante.

Contraindicagoes

Na selegado dos pacientes deverao ser observadas as contraindicagdes gerais

para procedimentos odontolégicos/cirurgicos. Elas incluem entre outras:

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

e Disturbios de cicatrizagcdo ou regeneragdo 6ssea como, por exemplo,
diabete mellitus, abuso de tabaco e alcool, doengas metabdlicas que
afetam a cicatrizagéo e regeneragao 6ssea

e Terapias imunossupressoras, como quimioterapias e radioterapias

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

periodontite, gengivite

Parafungdes néo tratadas como bruxismo, por exemplo

Higiene bucal deficiente

Disponibilidade insuficiente para reabilitagéo oral total

Oclusao e/ou articulagéo deficiente, bem como distancia interoclusal

pequena demais

e Massa 6ssea / cobertura de tecidos moles insuficiente

Adverténcias

Estas instrugdes de uso deverao ser lidas incondicionalmente antes do
emprego dos instrumentos cortantes Ankylos®. Os instrumentos cortantes
Ankylos® podem ser utilizados somente de acordo com a sua indicagéo
conforme as regras gerais para manuseio odontoldgico/cirurgico, bem como no
cumprimento das normas de seguranca no trabalho e de prevencéo de
acidentes. Os componentes Ankylos® foram concebidos exclusivamente para o
uso médico/odontolégico junto com o sistema de implantes Ankylos®. Em caso
de duvida quanto a indicagdo ou ao tipo de aplicagdo, deve-se abster do uso
até que todos os pontos sejam esclarecidos. Quando um instrumento néo é
aplicavel, é necessario interromper o tratamento e encontrar alternativas.

As seguintes descri¢cdes ndo sao suficientes no caso de profissionais
inexperientes em termos de implantodontia para garantir uma aplicagao
adequada. Recomendamos, por isso, que um usuario experiente forneca
instrucdes sobre o manuseio. O usudrio deve estar familiarizado com a cirurgia
e protética odontoldgica, incluindo diagndstico e planejamento pré-operatério.
Excluimos qualquer responsabilidade por danos causados pela aplicagéo do
produto além do seu uso pretendido.

Podem ocorrer complicagdes gerais em procedimentos
odontoldgicos/cirdrgicos. Elas incluem entre outras:

e Aspiragéo ou degluticdo de pecas usadas na boca do paciente

e Lesdes do nervo

e Deslocagdo de implante no seio maxilar

e Perfuragdo do seio maxilar, basis mandibulae, placa lingual, do canal
alveolar inferior

Fratura do osso maxilar

Necrose causada por resfriamento insuficiente ou torque excessivo
Osteoporose excessiva que exige uma intervengao

Edemas

Infecgdes

Sangramentos poés-operatorios

Traumas iatrogénicos

Complicagdes estéticas ou funcionais

Deiscéncias de sutura

Complicagdes periodontais causadas por largura insuficiente do elemento
de retengdo mucogengival

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 Todos os produtos destinados ao uso Unico ndo deverao ser reutilizados. A
falta de observancia provoca perigo de infecgdes!
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e Durante a preparagao com brocas, o nimero de rotagées recomendado
devera ser respeitado.

e Substituir os instrumentos de corte em caso de danos ou perda prematura da
afiagdo, no maximo apos 10 ciclos de reprocessamento/paciente..

e Assegurar a fungao de resfriamento.

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

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

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

Efeitos colaterais

Podem ocorrer efeitos colaterais gerais de procedimentos
odontoldgicos/cirdrgicos. Elas incluem entre outras:

Inchagos locais temporarios
Anestesia ou parestesia temporarias e limitagdo da fungdo mastigatéria
Dor

e Disestesia ou parestesia causada por les&o do nervo

e Necrose causada por resfriamento insuficiente ou torque excessivo
e Osteoporose excessiva que exige uma intervengéo

e Hiperplasia da mucosa bucal

e Complicagdes estéticas ou funcionais

e Edemas

e Hematomas
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Utilizacao

Preparagao do leito do implante com instrumentos cortantes
Ankylos®

Indicagdes detalhadas encontram-se no Manual cirurgico Ankylos®.

Remocao da broca helicoidal esterilizada do blister

1. Abrir o selo autocolante do blister externo e transferir o blister interno
dobravel ou colocar sobre a area de deposicéo esterilizada.

2. Comprimir o blister dobravel na altura da peca de trabalho com o polegar e
o indicador para fixar a broca.

3. Rebater a lingueta de suporte de modo que a haste da broca fique livre.

4. Remover a broca com o contra-angulo.

Brocar

NOTA: Durante a preparacéo da cavidade do implante, a profundidade
respectivamente atingida devera ser verificada com a ajuda das marcagdes de
profundidade nas brocas. A profundidade de perfuragdo corresponde ao
comprimento do implante atribuido a respectiva marcagéo de profundidade
mais o comprimento da ponta da broca. Esta é no implante A +0,4 mm;
implante B +0,5 mm; implante C +0,6 mm; implante D + 0,8 mm.

Para a preparagao do local do implante é possivel utilizar a fresadora de pontas
esféricas antes da perfuragdo de marcacéo. A diregéo da perfuragao pode ser
verificada com um gabarito direcional.

NOTA: Em situagdes de massa éssea vertical suficiente é possivel inserir o
implante aprox. 1 mm na subcrista. Isso deve ser considerado no planejamento
pré-implatolégico e na observagdo das marcagdes anelares da broca de
profundidade.

Diametro Sequéncia de Brocas (broca helicoidal S ou M) Nl’lme[o de

Implantes A fresadora de pontas esféricas pode ser utilizada para a Rgtagoes
osteotomia de suavizacéo ou chanfro do osso cortical. max. Brocas

3 3,5 mm D2,0* — broca helicoidal A — escareador A 1500 rpm

34,5 mm D2,0* — broca helicoidal A+B — escareador B 1500 rpm

@ 5,5mm D2,0* — broca helicoidal A+B+C — escareador C 1500 rpm

@ 7,0 mm D2,0* — broca helicoidal A+B+C+D — escareador D 1500 rpm
*Opcional: Fresa Lindemann

Alargar

Depois da perfuragéo, a cavidade do implante é ampliada com o alargador
conico.

Reservados os direitos de alteragdes.
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1. Inserir o alargador para maquina no contra-angulo cirargico. O niumero de
rotagdes maximo é de 15 rpm.

Opcionalmente, o escareamento podera ser realizado manualmente.
Instalar o alargador para catraca de acordo com o implante a inserir na
insercdo da catraca e em seguida na catraca.

2. Preparar a cavidade do implante sem pressao rodando para a direita. O
alargador puxa-se a si mesmo para dentro da cavidade. Eventualmente
ajudar a preparacao no ultimo quarto pressionando ligeiramente. O
alargador serve ao mesmo tempo como implante de medig&o.

3. Para remover da cavidade do implante rodar primeiro o alargador em uma
volta para a esquerda.

Depois do alargar a aresta superior do alargador devera estar ligeiramente por

baixo do nivel 6sseo (ndo nos implantes de comprimento de 6,6 mm,

nestes respeitar a marcagao anelar). Se n&o for esse o caso, aprofundar a

cavidade do implante com a broca de profundidade utilizada em dltimo.

Opcéao condensagao 6ssea

Nos ossos da classe D 3 e D 4 é possivel utilizar o alargador para a

condensacao 6ssea (melhoramento da estabilidade primaria) sob uma ligeira

pressdo, rodando para a esquerda.

Corte de rosca

Com excegéo dos casos listados na nota seguinte, uma abertura de rosca
devera ser efetuada.

NOTA: Para implantes de 6,6 mm de comprimento deve-se evitar o corte
com rosca na classe de ossos D IV. Para todos os outros comprimentos de
implante, no caso dos ossos da classe D IV, é possivel evitar o corte com
roscas para melhorar a estabilidade primaria. O design da rosca do implante
permite, entdo, um enroscar autocortante.

1. Inserir o promotor de rosca para maquina no contra-angulo cirtrgico. O
numero de rotagdes maximo é de 15 rpm.

Opcionalmente, o corte com rosca podera ser realizado manualmente.
Instalar o promotor de rosca para catraca de acordo com o implante a
inserir na insergéo da catraca e em seguida na catraca.

2. Preparar as roscas rodando para a direita, se necessario, guiar com
chave de boca.

3. Controlar a profundidade com a ajuda de marcagdes de profundidade do
promotor de rosca. O promotor de rosca bloqueia ligeiramente ao atingir o
fundo. (Nao na perfuragéo sinusoidal).

4. Na posigao final ndo continuar a rodar, caso contrario a rosca sera
destruida.

e Remover o promotor de rosca rodando para a esquerda.

Embalagem — Instru¢6es de armazenagem — Esterilizagao

A broca helicoidal, fresadora de pontas esféricas e as brocas Lindemann
Ankylos® sdo fornecidas esterilizadas [STERILE | R]. Todos os outros
instrumentos sao fornecidos sem esterilizacéo.

Em caso de embalagem blister danificada ou ap6s expiragao da data de
validade, os componentes ja ndo poderéo ser utilizados. Armazenar em
temperatura ambiente na embalagem original sob condigdes normais para
consultérios odontolégicos. Nao expor a luz solar direta. Tipo e tamanho, ver
etiqueta do produto.

O procedimento de preparagdo mecanica foi validado com os materiais e
aparelhos a seguir:
e Autébmato para limpeza e desinfecgao tipo G 7836 CD, Miele & Cie. KG,
Giitersloh
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 neutralizagéo
Neodisher Z (0,1 %), Dr. Weigert, Hamburgo
Para indicagbes detalhadas relativas a preparagédo manual e mecénica ver as
Instrucdes de esterilizagdo e cuidados de instrumentos da Dentsply Implants.

Esterilizacao

A esterilizagdo deve ser executada conforme o esquema a seguir:

1. Preparagao para a esterilizagao: Colocar e selar as pegas na embalagem
de esterilizagao prevista. Cada embalagem de esterilizagéo deve constar
um indicador de esterilizagéo e a data da esterilizagéo.

2. Parametros de esterilizagao:

Periodos de s aB
Método Procedimento Temperatura | permanéncia P!
e o secagem
minimos
Vapor quente | Método de vacuo 132°C 4 min. 20 min.
(pré-vacuo fracionado) | 135 °C 3 min.
Vapor quente | Processo de gravitagdo | 121 °C 30 min. 20 min.

* Periodos minimos, os tempos operacionais sao 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 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
comunicagéo.

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.

IMPORTANTE: Todos os componentes e instrumentos néo esterilizados
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 esterilizacéo.

Pré limpeza

Sujeira pesada deve ser imediatamente removida apos o uso.

Se os produtos médicos estiverem muito sujos ou se impurezas grosseiras ndo
puderem ser removidas faciimente, recomenda-se uma limpeza prévia no
banho ultrassénico. Devem ser observadas os tempos de agéo e as
concentragdes indicadas pelo fabricante do produto de limpeza.

Preparagao mecanica

Para uma preparagdo mecanica eficiente, & necessario que se faca uma
limpeza prévia. Durante a limpeza mecanica, os instrumentos cortantes
precisam ser fixados separadamente uns dos outros para evitar uma perda
prematura do desempenho de corte.

Para a limpeza mecéanica devem ser utilizados aparelhos de limpeza e
desinfecgao, além de produtos de limpeza e de neutralizag&do apropriados. As
instrugdes do fabricante relativas ao aparelho de limpeza e desinfecgéo 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 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.
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Como solicito uma versdao em papel de uma instrugao de uso?

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

Descarte de produtos

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

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°: 80196880310
Registro ANVISA n°: 80196880450

Reservados os direitos de alteragdes.
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