Instrucoes de uso

Xive® e Ankylos®
Pilares individuais

Indicagoes
ScanBase

Pilar de scan sintético para o processo de escaneamento e elaboragdo de um
modelo de cera que pode ser escaneado

Xive® ScanBase
Para utilizagdo em implantes ou implantes de laboratorio Xive®

Ankylos® C/ ScanBase
Para utilizagdo em implantes ou implantes de laboratério Ankylos®

Ankylos® /X ScanBase
Para utilizagdo em implantes ou implantes de laboratorio Ankylos® C/X

TitaniumBase

Utilizagao do Xive® ou Ankylos® TitaniumBase para colar com mesoestruturas
de diéxido de zirconio

Xive® TitaniumBase

Fabricagdo de supraconstrugdes completas nos implantes Xive®

Ankylos® C/ TitaniumBase
Fabricagio de supraconstrugdes completas em todos os implantes Ankylos®

Ankylos® /X TitaniumBase
Fabricagdo de supraconstrugdes completas nos implantes Ankylos® C/X

Contraindicagoes

e A utilizagéo de Xive® ou Ankylos® TitaniumBase é contraindicada quando a
coroa do dente a ser substituida for maior do que o comprimento do
implante utilizado.

Existéncia de bruxismo ou de outros habitos do paciente

e ScanBase nao pode ser utilizado como provisoério.

Adverténcias

Estas instrugdes de uso deverao ser lidas incondicionalmente antes do
emprego de Xive® e Ankylos® TitaniumBase e ScanBase. Xive® e Ankylos®
TitaniumBase e ScanBase devem ser utilizados somente de acordo com as
suas indicagbes conforme as regras gerais de manuseio odontoldgico/cirdrgico,
bem como no cumprimento das normas de seguranca no trabalho e de
prevencgéo de acidentes. Em caso de duvida quanto a indicagéo ou ao tipo de
aplicagé@o, deve-se abster do uso até que todos os pontos sejam esclarecidos.
Xive® e Ankylos® TitaniumBase e ScanBase podem ser utilizados somente por
dentistas, médicos e técnicos em odontologia familiarizados com o processo
protético de implantes. Recomendamos que um usuario experiente fornega
instrugdes sobre o manuseio. Excluimos qualquer responsabilidade por danos
causados pela aplicagéo 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 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 C/X Ankylos®
apenas podem ser combinados com componentes marcados a laser com
"C/X", "C/" ou "/X". A utilizagdo de componentes ndo compativeis pode levar a
problemas de ajuste, redugao da fixagdo permanente ou danos no implante.
ATENGAO: Compatibilidade dos implantes de laboratério e fresados
Friadent®

Em relagéo aos didmetros D 4,5 e D 5,5 deve-se assegurar que eles sejam
utilizados exclusivamente com os implantes de laboratorio e fresados Friadent®,
que ndo possuam geometria de ligacdo hermética.

Na aplicacdo dos componentes protéticos e auxiliares podem ocorrer

complicagdes gerais na restauragéo protética, como p.ex.:

e Aspiragéo ou degluticdo de pecas usadas na boca do paciente

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

e Rotagdo dos pilares porque os torques determinados estdo abaixo do
minimo

e Ruptura do pilar apds afrouxamento do parafuso de suporte

ATENGAO: O sistema nao foi testado quanto & seguranga e a compatibilidade
com exames de ressonancia magnética. O sistema néo foi testado quanto ao
aquecimento ou a migracdo em exames de ressonancia magnética.

Precaucgodes
Devem ser tomadas as seguintes precaugdes antes e durante o tratamento:
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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 deverdo ser reutilizados. A
falta de observancia provoca o perigo de complicagdes, quebras ou perdas
do implante!

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.

e Os torques indicados deverao ser respeitados.

Efeitos colaterais
Desconhecidos

Utilizacao

Para obter indicagoes sobre a tomada de impresséao, consulte as
instrugdes de uso que acompanham cada implante de laboratério ou
outras pecas de moldagem.

Produgao da restauragao protética

Indicagdes especiais

e As superficies de contato de todos os componentes com o implante ndo
podem receber tratamento abrasivo ou ser processadas de alguma forma.

e Utilizar colas ou cimentos apropriados. N&o utilizar nenhum processo de
cola a quente.

e Prestar atengdo as indicagdes do fabricante das colas ou dos cimentos.

e Manter o canal de parafusamento livre de cola ou de cimento. Fechar o
canal de parafusamento.

e Nao esmerilhar o TitaniumBase.

e Utilizar Ankylos® TitaniumBase e TitaniumBase alto somente com o
ScanBase correspondente.

ScanBase

Colocar o ScanBase no implante ou no implante de laboratério. Enroscar o
parafuso a méo observando o encaixe sem fendas entre o ScanBase e o
implante ou o implante de laboratério. Antes de fazer a varredura, assegurar
que o canal de parafusamento e a superficie a ser escaneada estejam limpos e
sem quaisquer danos. O ScanBase pode ser escaneado sem po ou spray de
varredura.

TitaniumBase

Laboratério: Parafusar Xive® ou Ankylos® TitaniumBase com o implante de
laboratoério. Primeiro fabrica-se a mesoestrutura, que é colada com o
TitaniumBase. Depois disso, é feita a supraestrutura final de acordo com as
indicagdes do fabricante.

Clinicalintegragéo Xive®: Verificar o encaixe da supraestrutura. Limpar e
desinfetar a supraestrutura. Depois da remogéo do modelador gengival, colocar
o TitaniumBase com a mesoestrutura colada no implante. A mesoestrutura ndo
deve ser colada na boca! Assegurar que o TitaniumBase se encaixe no
implante sem quaisquer fendas e que nao haja tecido mole imprensado.
Apertar o parafuso para pilares no implante com a catraca Friadent® e a chave
de fenda hexagonal 1,22 mm com um torque de 24 Ncm. Fechar o canal de
parafusamento. Cimentar ou colar a supraestrutura na mesoestrutura. Remover
cuidadosamente os residuos de cimento ou cola excedentes.
Clinicalintegragdo Ankylos® C/: Verificar o encaixe da supraestrutura. Limpar
e desinfetar a supraestrutura. Depois da remogéo do modelador gengival,
limpar o cone de unido com um spray de ar/agua e seca-lo. O TitaniumBase
deve ser parafusado com a mesoestrutura colada e com o auxilio da chave de
transferéncia fabricada no laboratério, com um torque de 15 Ncm. A
mesoestrutura néo deve ser colada na boca! Para parafusar utiliza-se a catraca
protética com insercdo 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.
Verificar o encaixe da supraestrutura na mesoestrutura. Em seguida, limpar e
desinfetar a supraestrutura, e depois, cimentar ou colar. Remover
cuidadosamente os residuos de cimento ou cola excedentes.
Clinicalintegragdo Ankylos® /X: Verificar o encaixe da supraestrutura. Limpar
e desinfetar a supraestrutura. Depois da remogao do modelador gengival,
limpar o cone de unido com um spray de ar/agua e seca-lo. O TitaniumBase
deve ser fixado no indice com a mesoestrutura colada e parafusado com um
torque de 15 Ncm. A mesoestrutura ndo deve ser colada na boca! Para
parafusar utiliza-se a catraca protética com inser¢éo de torque de 1,0 mm

Reservados os direitos de alteragdes.
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Instrugoes de uso

hexagonal ou um contra-angulo controlado por torque com inser¢édo de chave
de fenda de 1,0 mm hexagonal. Verificar o encaixe da supraestrutura na
mesoestrutura. Em seguida, limpar e desinfetar a supraestrutura, e depois,
cimentar ou colar. Remover cuidadosamente os residuos de cimento ou cola
excedentes.

Embalagem — Instru¢6es de armazenagem — Esterilizagao

Tanto Xive® e Ankylos® TitaniumBase como Scanbase séo fornecidos ndo
estéreis e destinam-se a um uso Unico. Para evitar equivocos com os
diferentes didmetros dos componentes, eles sdo codificados. Xive®
TitaniumBase é codificado por cor, Ankylos® TitaniumBase e os dois modelos
de ScanBase possuem marcagao a laser.

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

IMPORTANTE: Todos os componentes e instrumentos fornecidos néo 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 esterilizacéo.

2. Esterilizagao:

Periodos de TS
Método Procedimento Temperatura | permanéncia P
e o secagem
minimos
Método de vacuo 132°C 4 min. ’
Vapor quente (pré-vacuo fracionado) 135°C 3 min. 20 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 as pegas esterilizadas 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.

Xive® e Ankylos®sdo marcas registradas da Dentsply Implants Manufacturing
GmbH.

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

Denominacao do artigo Esteiizacacl Desu:lfecg::xo Material Torque
Reutilizagao
Xive® TitaniumBase Esterilizagao (2) | TieAl4v 24 Nem
Xive® ScanBase Esterilizagao ‘9) | PEEK firme (aperto
S manual)
Ankylos® C/ TitaniumBase | Esterilizagdo \ _ Ti6AI4V 15 Nem
Ankylos® C/ ScanBase Esterilizagao \ PEEK firme (aperto
S manual)
Ankylos® /X TitaniumBase | Esterilizagdo \ __\' Ti6AI4V 15 Nem
Ankylos® /X ScanBase Esterilizagao ‘2; PEEK firme (aperto
WS manual)
2= nao 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.

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 neutralizagdo apropriados. As
instrugdes do fabricante relativas ao RDG 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.
O procedimento de preparacdo mecanica foi validado com os materiais e
aparelhos a seguir:
e Autdmato para limpeza e desinfeccdo 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
Neutralizagéo 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 (0,5 %)/produto de neutralizagéo
Neodisher Z (0,1 %), Dr. Weigert, Hamburgo
Para indicagdes detalhadas relativas a preparagdo manual e mecanica ver as
Instrugdes de esterilizagao e cuidados de instrumentos da Dentsply Implants.
Esterilizagao
A esterilizagdo deve ser executada conforme o esquema a seguir:
1. Preparagao para a esterilizagdo: Colocar e selar as pegas na embalagem
de esterilizagao prevista. Cada embalagem de esterilizagédo deve constar
um indicador de esterilizagéo e a data da esterilizagéo.

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 instrugéo 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 segdo do Importator abaixo.

Etiquetas de Rastreabilidade

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

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°: 80196880228
Registro ANVISA n°: 80196880323
Registro ANVISA n°: 80196880381

Reservados os direitos de alteragdes.
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