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Este produto foi concebido integrando conceitos
clinicos, mecanicos e biolédgicos, sendo assim,
para melhores resultados, deve ser utilizado
somente com componentes associados originais
de acordo com as instrugGes e recomendagbes
da AllPrime Select.

Todos os procedimentos devem ser
executados por profissionais habilitados como
Implantodontistas, Periodontistas, Protesistas e
Cirurgides Buco Maxilo Facial.

DESCRICAO

O sistema o’ring é composto dos seguintes
componentes protéticos: pilar de retengao,
que possui diferentes encaixes conforme o
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tipo de implante utilizado, além de cintas que
correspondem as alturas gengivais, atendendo
as variagGes de espessura de mucosa (ver tabela
abaixo), mini capsula fémea (9780493), anel
espagador (9780494), capsula espagadora
(9780495) e mini pilar calcinavel (9780847),
este Ultimo s6 é utilizado em casos

onde o pilar necessite de personalizagdo e/ou
corregao de angulos. O sistema o’ring tém como
funcdo, a preparacdo, instalagdo e retengdo

da prétese total removivel (overdenture) que
fica posicionada entre o encaixe tipo bolae a
mini fémea. O componente mini capsula fémea
(9780493), que é devidamente posicionado
com o auxilio do anel espagador e da capsula e
cimentado na prétese, possui um anel interno
em polimero elastico (9780496) que se encaixa
sob pressdo no encaixe tipo bola do pilar
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de retengdo e possui uma forga de retengdo
necessaria para um suportar e reter a prétese.
Sendo assim, a prétese pode ser facilmente
retirada para higienizacdo ou qualquer outra
operacao e recolocada pelo préprio paciente.

A matéria prima utilizada no pilar de retencao é
a liga de titanio (grau 5), conforme norma ASTM
F136, a mini fémea é composta do corpo, que

também é fabricada em liga de titanio (grau 5),
conforme norma ASTM F136, e ainda possui um
anel interno em polimero eldstico, para o anel

espacador e a capsula é utilizado um polimero

rigido calcinavel.

Os pilares de retengdo de titanio do sistema
o’ring se apresentam conforme tabela abaixo:

Tipo Conexdo Peca
- ot ol ol I B
c™M Lz HE Unica Composta
9780390 X X 3,5 1,5 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780391 X X 3,5 3,0 Qdr.2,0 M2 30N.cm
9780392 X X 3,5 4,5 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780393 X X 4,0 1,5 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780394 X X 4,0 3,0 Qdr. 2,0 M2 30 N.cm
9780395 X X 4,0 4,5 Qdr.2,0 M2 30N.cm
9780396 X X 5,0 1,5 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780397 X X 5,0 3,0 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780850 X X 5,0 4,5 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780602 X X 3,5/4,0/5,0 1,5 Qdr. 2,0 M1.6 25N.cm
9780603 X X 3,5/4,0/5,0 3,0 Qdr.2,0 M1.6 25N.cm
9780604 X X 3,5/4,0/5,0 4,5 Qdr. 2,0 M1.6 25N.cm
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As demais pegas que compde o sistema
o’ring, mini capsula fémea (9780493), anel
espacador (9780494), capsula (9780495)e
mini pilar calcinavel (9780847), ndo tem
variagdo de conexao e servem para qualquer
modelo ou diametro de implante.

APLICACAO

O sistema o’ring é indicado para compor o
conjunto de retengdo em proteses totais
removiveis (overdenture) implanto-suportadas,
planejadas de acordo com cada caso, visando

a fungdo e a estética. Durante a escolha do
sistema o’ring, certifique-se de que o sistema

é o mais indicado para o trabalho a ser feito.
Antes da finalizagdo do trabalho clinico,
certifiqgue-se de que o parafuso ou componente
recebeu o aperto com o torque necessario.

CONTRAINDICACOES

O sistema o’ring para proteses totais removiveis
(overdenture) é contraindicado em casos em
que a angulacdo entre os implantes ou raizes
ultrapasse 28°.

IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA
(RM) — INFORMAGOES

Estes produtos sdo fabricados em material
metalico que pode ser afetado pela energia de
RM.

Para mais informag0es, consulte “Informagdes
de seguranca | Ressonancia Magnética (RM)”

em https://www.allprimedental.com

MANUSEIO
Pilares de Retencdo de Titanio:

Instale-o sobre o implante de mesma conexao, e
com a altura correta de cinta que atenda a altura
gengival correspondente ao paciente. Acoplar ao
pilar de retencdo, a cdpsula espagadora plastica
(9780495) e moldar de maneira que a mesma
fique acoplada no molde. Remover do molde

a capsula espagadora plastica e vazar o gesso.
Obtido o modelo de trabalho (gesso), conduzir a
confecgdo da protese de acordo com as técnicas
atuais. Finalizada a confecgdo da prétese, ainda
sem o sistema retentivo completo, instalar a
protese no paciente e ajusta-la, ao longo de
tantas se¢des quantas forem necessarias. Apds
os ajustes da prétese, acoplar sobre o pilar de
retengdo, o anel espagador (9780494), com seu
design rebaixado voltado para cima e a mini
capsula fémea de retengdo (9780493), que se
encaixard no rebaixo do anel. Colocar a prétese
em posicdo e verificar se seu assentamento

e conforto estad adequado. Preencher o nicho
existente na proétese (destinado a receber a
mini capsula 9780493) com resina auto
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polimerizante, numa consisténcia fluida. Levar
a prétese em posicdo e pedir ao paciente

para ocluir, mantendo a prétese em posi¢do e
aguardando a polimerizagdo da resina. Retirar
aprotese e, se houver, remover os excessos de
resina junto a mini capsula metélica e efetuar
o acabamento. Retirar o espagador do pilar

de retencao, instalar a prétese e fazer seu
ajuste final. O anel espagador (9780494)é
indicado para manter o espago entre mini
capsula (9780493) e o pilar de retengdo

ou o implante, compensando a resiliéncia da
fibromucosa. E imprescindivel sua utilizacdo na
instalagdo do sistema o’ring.

Sempre se atentar ao torque recomendado para
os pilares de retencgao.

Mini Pilar Calcinavel:

Indicado para corrigir implantes ou raizes
divergentes e/ou convergentes, criando um
paralelismo e assim melhorando o eixo de
remogao e inser¢do da prétese, aumentando

a durabilidade do anel elastico. Existe a
necessidade de utilizagdo de um ucla com
conexao correspondente ao implante instalado
para a personalizagdo completa do mini pilar
calcinavel o’ring. O mini pilar calcinavel o’ring
possui uma haste na parte superior que serve
como manipulo de fixagdo no delineador para
a personalizagdo. Esta haste deve ser eliminada
apos encontrar a posi¢do mais adequada do
encaixe o’ring e antes de executar a micro
fundigdo. O produto também possui uma haste
na parte inferior para utilizagdo em raizes, caso
ainda existam, e ndo haja a necessidade de
instalagdo de implantes.

Faga a transferéncia dos implantes instalados
para a confecgdo do modelo de trabalho (gesso).

Depois de personalizar os mini pilares calcinaveis
o’ring com o auxilio de um delineador,
corrigindo as divergéncias e/ou convergéncias,
respeitando a altura gengival e utilizando

um ucla para capturar a conexao correta do
implante para que a proétese se encaixe com
maior suavidade e precisdo, execute a micro
fundigdo respeitando todas as necessidades

e exigéncias que o processo exige. Com as
pecas metalicas devidamente personalizadas e
fundidas, siga o processo descrito acima para
manuseio dos pilares de retengdo de titanio.
Ao final, utilize o parafuso padrao para fixagao
de préteses correspondente ao modelo de ucla
utilizado no encaixe com o implante, sempre se
atentando ao torque recomendado.

Troca do Anel Elastico:

O componente mini fémea (9780493), possui
um anel interno em polimero eldstico
(9780496) que se encaixa sob pressdo no
encaixe tipo bola do pilar de retengdo e possui
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uma forga de retengdo necessaria para um
suportar e reter a protese. Com a frequente
remocao e insergdo da protese pelo proprio
paciente ou até pela falta de paralelismo entre
os encaixes, o anel (9780496) pode perdersua
caracteristica eldstica ou até mesmo se
romper naturalmente devido ao desgaste do
material. Na necessidade de troca deste anel,
remova a proétese da boca do paciente e com
aauxilio de uma cureta, retire completamente
o anel elastico do interior da mini fémea, caso
ele ainda esteja |a. Higienize a prétese antes
de instalar o novo anel elastico. Instale o novo
anel elastico, pressionando-o e posicionando-o
com o auxilio de uma cureta, até que fique
devidamente encaixado no canal interno da mini
fémea.

FORMA DE APRESENTAGAO

Todas as pegas que compdem o sistema o’ring
sdo indicados para uso Unico e acondicionados
individualmente em embalagem de papel
cirurgico tipo tyvek® e display de filme
transparente. Sdo fornecidos limpos, pois,
sofrem um processo de descontaminagao,
que elimina qualquer tipo de sujidade, porém,
necessitam de esterilizagdo antes do uso clinico.

ESTERILIZACAO

Fornecido ndo-estéril, sendo indicado para uso
Unico.

Esterilizagdo: é o procedimento que visa a
eliminacgdo total dos microrganismos, seja na
forma vegetativa ou esporulada.

Esterilizagdo Pelo Vapor Saturado — Autoclaves

e Em uma autoclave convencional, o
instrumental devera ficar durante 30 minutos
a uma temperatura de 121°C, quando esta
temperatura for atingida.

¢ Todo instrumental cirirgico e os componentes
protéticos devem ser submetidos a
esterilizagdo, antes de serem utilizados.

® Pecas que possuem borrachas ou pegas
plasticas, para conexdo com outra peca, ndo
devem ser autoclavadas ou esterilizadas
estando conectadas umas as outras. Exemplo:

Broca conectada ao Prolongador.

PRECAUCOES
¢ N3o utilizar se aembalagem estiver violada;

¢ Conferir a correspondéncia entre as roscas e
interfaces protéticas dos componentes;

¢ Antes dainstalagdo dos produtos, certifique-
se de que os mesmos possuem a forma de
utilizagdo adequada ao sistema protético
selecionado.

e Em situagBes de severa atrofia dssea, sugere-
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se avaliar cuidadosamente a indicagdo de
prétese removivel, pois a estabilidade da
reabilitagdo também esta relacionada ao
suporte em mucosa;

E recomendado o uso do anel espagador
(9780494) entre o encaixe tipo bolado e
a minicapsula fémea (9780493), para
determinar a distancia correta entre esses
componentes;

A auséncia do anel espacador (9780494)
pode prejudicar a funcionalidade da proétese
e causar desgaste precoce do anel elastico
(9780496), além de poder causar colisdo
entre o encaixe tipo bola e a mini capsula
fémea (9780493), levando a quebra do
encaixe e inutilizar o sistema de retengao;

Durante o acabamento da protese deve-se
tomar cuidado para ndo danificar a mini
capsula fémea (9780493), caso ela ja
esteja instalada na proétese;

O anel elastico (9780496) do interior da
mini capsula fémea (9780493) deve ser
substituido regularmente a cada 8 meses, ou
qguando perder a fungdo. Oriente o paciente
a comparecer regularmente ao consultério,
para verificagdo da retengdo da protese;

Assegurar de que as pegas ndo sejam
engolidas ou aspiradas pela pessoa que esta
recebendo o produto (paciente).

Qualquer componente do sistema o’ring é de
uso unico e ndo deve ser reesterilizado.

O reuso deste produto pode ocasionar:

e Efeitos bioldgicos adversos decorrentes
de residuos remanescentes, sejam
eles, microrganismos e/ou substéncias
decorrentes de usos anteriores;

e Alteragdes das caracteristicas f3sicas,
mecdnicas e quimicas de ordem macro
ou micro estruturais, alterando as
condigdes originais do produto que
podem prejudicar a funcionalidade de
que foi destinada;

e O reuso deste produto ndo garante
a sua seguranga e eficdcia, e isenta
qualquer garantia dos produtos
relacionados.

Torques de inser¢do superiores aos
recomendados ou utilizagdo de chaves de
conexdes inadequadas podem causar danos
ao material e tornar o sistema inutilizavel;

Utilize sempre a sequéncia de produtos
AllPrime Select. A utilizagdo de
instrumentos e/ ou componentes de
outros fabricantes ndogarante a perfeita
fungdo do sistema de

implante AllPrime Select e isenta qualquer
garantiado produto.

O planejamento inadequado pode
comprometer o desempenho do conjunto
implante / prétese, resultando em falhas no
sistema, como perda ou fratura do implante
ou encaixe o’ring, afrouxamento ou fratura do
parafuso protético ou pilar de retengdo;

No momento da instalagdo, certifique-se
de alinhar o parafuso ou a rosca do pilar
de retengdo ao longo eixo do componente,
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evitando assim danos na rosca ou travamento
do sistema;

e O pilar de retenc¢do deve estar perfeitamente
assentado ao implante apds a aplicagdo do
torque necessario no préprio pilar ou no
parafuso. Recomenda-se esta verificagdao
utilizando-se de radiografias periapicais com a
técnica de paralelismo, quando aplicavel;

e E imprescindivel a higienizagdo regular
da prétese por parte do paciente. Uma
higienizagdo ineficiente deste tipo de prétese
removivel pode levar ao insucesso da
osseointegra¢do com a perda do implante
e da protese. Sendo assim, o profissional
deve instruir e treinar o paciente quanto a
manutenc¢do adequada de sua protese.

¢ Instruir o paciente de que caso ele perceba
que o pilar de retengdo venha a se soltar
ou até se desprender da posigdo da cirurgia
devido a condi¢Oes fora de controle, ele deve
se encaminhar imediatamente a clinica para
reaperto ou recolocagdo do componente.

EFEITOS ADVERSOS

Efeitos adversos somente ocorrerdo se a escolha
e o uso do produto for inadequada.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado em local seco
e na embalagem original, em temperatura
ambiente e ndo expor a luz solar direta. O
armazenamento incorreto pode influenciar as
caracteristicas originais da embalagem e do
produto.

DESCARTE DE MATERIAIS

O descarte do material deve respeitar as
regulamentagdes locais e os requisitos
ambientais vigentes, levando em consideragdo
os diferentes niveis de contaminagdo e coleta
seletiva.

PRAZO DE VALIDADE
Indicado no rétulo do produto

Nem todos os produtos estdo disponiveis em
todos os paises.

Favor contactar seu distribuidor autorizado.

Sistema O’ring
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This product has been designed to integrate
clinical, mechanical and biological concepts,
so, for best results it should only be used with
original associated components according to
AllPrime Select instructions and
recommendations.

All procedures must be performed by qualified
professionals such as Implantodontists,
Periodontists, Prosthodontists and Oral
Maxillofacial Surgeons.

DESCRIPTION

The o’ring system consists of the following
prosthetic components: a ball abutment,
which has different connections, depending
on the type of implant used, as well as collars
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corresponding to the gingival heights, taking into
account the mucosal thickness variations (see
table below), mini-female cap (9780493),
spacer ring (9780494), spacer capsule
(9780495) and burnout mini abutment
(9780847), the latter is only used in cases where
the abutment requires customization and / or
correction of angles. The o’ring system functions
as the preparation, installation and retention

of the overdenture that is positioned between
the ball-type fitting and the mini-female. The
miniature female component (9780493), which
is properly positioned with the help of the
spacer ring and the capsule and cemented in
the prosthesis, has an elastic polymer inner ring
(9780496) that fits under pressure in the ball
abutment and has a retention force necessary
to support andretain the prosthesis. Thus, the

Ball System

prosthesis can be easily removed for sanitizing
or any other operation and replaced by the
patient himself.

The raw material used in the ball abutment is
titanium alloy (grade 5), according to ASTM
F136, the mini female is composed of the body,
which is also made of titanium alloy (grade 5),
according to ASTM F136, and still has an inner
elastic polymer ring, a rigid, calcinable polymer
is used for the spacer ring and the cap.

The titanium ball abutments of the o’ring system
are shown in the table below:

Connection Type Piece
sales Code I;nplant Co.llar Driver Screw Max.

o™ Lz HE Single Compound iameter Height Connection Torque
9780390 X X 3,5 1,5 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780391 X X 3,5 3,0 Qdr.2,0 M2 30 N.cm
9780392 X X 3,5 4,5 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780393 X X 4,0 1,5 Qdr.2,0 M2 30N.cm
9780394 X X 4,0 3,0 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780395 X X 4,0 4,5 Qdr.2,0 M2 30 N.cm
9780396 X X 5,0 1,5 Qdr.2,0 M2 30 N.cm
9780397 X X 5,0 3,0 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780850 X X 5,0 4,5 Qdr.2,0 M2 30N.cm
9780602 X X 3,5/4,0/5,0 1,5 Qdr. 2,0 M1.6 25N.cm
9780603 X X 3,5/4,0/5,0 3,0 Qdr.2,0 M1.6 25N.cm
9780604 X X 3,5/4,0/5,0 4,5 Qdr. 2,0 M1.6 25N.cm
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The other parts that make up the o’ring
system, mini-female cap (9780493), spacer

ring (9780494), capsule (9780495) and

burnout mini abutment (9780847), have no
connection variation and connects to any model
or implant diameter.

APLICATION

The o’ring system is indicated to compose
the retention assembly in implant-supported
overdenture removable prosthesis, planned
according to each case, aiming at function and
aesthetics. While choosing the o’ring system,
make sure that the system is best suited for
the job to be done. Before finishing the clinical
work, make sure that the screw has been
tightened with the necessary torque.

CONTRAINDICATIONS

The o’ring system for overdenture is
contraindicated in cases where the angulation
between implants or roots exceeds 28 °.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MR) -
SAFETY INFORMATION

These products are made from a metallic
material that can be affected by MR energy.

For more information, see “Safety Information
| Magnetic Resonance Imaging (MR)” at
https://www.allprimedental.com

HANDLING
Titanium Ball Abutments:

Install it over the implant of the same
connection, and with the correct height of the
collar that meets the corresponding gingival
height of the patient. Attach to the ball
abutment, the plastic spacer capsule
(9780495) and mold it, so that is fixed in the
mold. Remove the plastic spacer capsule from
the mold and pour up the plaster. Obtained
the working model (plaster), conduct the
prosthesispreparation according to current
techniques.

Once the prosthesis is finished, without the
complete retentive system, install the prosthesis
on the patient and adjust it, over as many
sections as necessary. After adjusting the
prosthesis, attach the spacer ring (9780494) on
the ball abutment, with its lowered design
facing upward, and the mini-female cap
(9780493), which will fit into the recess of the
ring. Put the prosthesis in position and check if
its seating and comfort is adequate. Fill the
existingspace in the prosthesis (destined to
receive themini-female 9780493) with self-
polymerizingresin, in a fluid consistency. Take
the prosthesis in position and ask the patient
to occlude, keeping the prosthesis in position
and awaiting
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the resin polymerization. Remove the prosthesis
and, if present, remove the excess resin from
the mini metal capsule and finish it. Remove the
spacer ring from the ball abutment, install the
prosthesis, and make your final adjustment.

The spacer ring (9780494) is indicated to
maintain the space between the mini-female
cap (9780493) and the ball abutment or the
implant, compensating for the resilience of the
mucosal fiber. It is essential to use the spacer
ring in the installation of the o’ring system.
Always pay attention to the recommended
torque for the ball abutments.

Burnout Mini Abutment:

Indicated to correct divergent and / or
convergent implants or roots, creating a
parallelism and thus improving the axis of
removal and insertion of the prosthesis,
increasing the durability of the elastic ring. There
isaneed to use an abutment with connection
to the implant installed for the complete
personalization of the burnout mini abutment.
The burnout mini o’ring abutment features a rod
at the top that serves as an attachment knob in
the eyeliner for personalization. This rod must
be removed after finding the most appropriate
position of the o’ring and before running the
micro-casting. The product also has a stem at
the bottom for root use, if any, and there is no
need for implant installation.

Transfer the installed implants to the working
model (plaster).

After personalizing the o’ring mini abutments
with the help of an eyeliner, correcting the
divergences and / or convergences, respecting
the gingival height, and using a abutment to
capture the correct connection of the implant
so that the prosthesis fits more smoothly and
precision, execute the micro-smelting respecting
allthe needs and requirements that the process
demands. With properly molded and cast metal
parts, follow the process described above for
handling the titanium ball abutments. At the
end, use the standard screw to fix the prosthesis
corresponding to the model of abutment used
in the fitting with the implant, always paying
attention to the recommended torque.

Elastic Ring Exchange:

The mini-female component (9780493) hasan
elastic polymer inner ring (9780496) that
snaps into the ball-type socket of the ball
abutment and has a retention force required

to support and retain the prosthesis. With the
frequent removal and insertion of the prosthesis
by the patient or even by the lack of parallelism
between the fittings, the ring (9780496)

can lose its elastic characteristic or even if it
ruptures naturally due to material wear. If this

Ball System

ring needs replacement, remove the prosthesis
from the patient’s mouth and with the help of a
curette, completely remove the elastic ring from
theinside of the mini female if it is still there.
Sanitize the prosthesis before installing the
new elastic ring. Install the new elastic ring by
pressing it and positioning it with a curette until
itis properly seated in the inner channel of the
mini-female.

PRESENTATION

All the parts that make up the o’ring

system are indicated for single use and
individually packaged in tyvek® surgical

paper and transparent film display. They are
supplied cleaned because they undergo a
decontamination process that eliminates any
kind of dirtiness, but need to be sterilized before
using.

STERILIZATION
Supplied non-sterile. Indicated for single use.

STERILIZATION: is the procedure that aims at the
total elimination of microorganisms, whether in
vegetative or sporulated form.

Sterilization By Saturated Steam - Autoclaves

¢ |n a conventional autoclave, the instrument
should stand for 30 minutes at a temperature
of 121 ° C when this temperature is reached.

e All surgical instruments and prosthetic
components must be sterilized prior to use.

e Parts that have rubbers and plastics, for
connection to another part, should not be
autoclaved or sterilized being connected
to each other. Example: Drill connected to
Protractor.

PRECAUTIONS
¢ Do not use if the product packaging is broken;

e Check the correspondence between the
threads and prosthetic interfaces of the
components;

o Before installing the implant, make sure that it
has the appropriate using way for the selected
prosthetic system;

¢ |n situations of severe bone atrophy, it is
suggested to carefully evaluate the indication
of removable prosthesis, because the stability
of the rehabilitation is also related to the
support in the mucosal;

e |tis recommended to use the spacer ring
(9780494) between the ball-type socket
and the mini-female cap (9780493) to
determine the correct distance between
these components;

e The absence of the spacer ring (9780494)
can impair the functionality of the prosthesis
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and cause premature wear of the elastic ring
(9780496), as well as causing collision
between the ball and mini-female cap fittings
(9780493), leading to breakage of the
fitting and disable the restraint system;

e When finishing the prosthesis, care must be
taken not to damage the mini-female cap
(9780493), if it is already installed in the
prosthesis;

e The elasticring (9780496) inside the mini-
female cap (9780493) should be replaced
regularly every 8 months or when the
function is lost. Orient the patient to appear
in the clinic regularly, to check the retention
of the prosthesis;

e Ensure that the pieces are not swallowed or
aspirated by the person receiving the product
(patient);

e Any component of the o’ring system is for
single use only.

e Reusing this product may cause:

e Adverse biological effects from
remaining residues, whether
microorganisms and / or substances
from previous uses;

Changes in the physical, mechanical
and chemical characteristics of macro
or micro structural order, altering

the original conditions of the product
that may harm from its intended
functionality;

The reuse of this product does not
guarantee its safety and efficacy, and
disclaims any warranty of related
products.

¢ Insertion torques higher than recommended
or use of improper connection drivers can
cause damage to the material and make the
system unusable;

e Always use the sequence of AllPrime Select
products.The use of instruments and / or
componentsfrom other manufacturers and
systems does not ensure the perfect function
and exempts AllPrime Select from offering
any product warranty;

¢ Inadequate planning may compromise the
performance of the implant / prosthesis
assembly, resulting in system failure, such
as loss or fracture of the implant or o’ring
interface, thread loosening or fracture of the
prosthetic screw or ball abutment;

¢ At the time of installation, be sure to align
the screw or the ball abutment thread along
the component shaft, thus avoiding damage
inside the implant or locking the system;

e The ball abutment must be perfectly seated
to the implant after the required torque has
been applied to the abutment itself or to
the screw. This check is recommended using
periapical radiographs with the parallelism
technique, when applicable.

e Itis essential to regular hygiene of the
prosthesis by the patient. Inefficient hygiene
of this type of removable prosthesis can
lead to failure of osseointegration with loss
of implant and prosthesis. Therefore, the
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professional must instruct and train the
patient about the proper maintenance of
their prosthesis.

Instruct the patient that if he or she notices
that the healing cup will loosen or even
detach from the position of the surgery due
to out-of-control conditions, he or she should
immediately go to the clinic to reattach or
replace the component.

ADVERSE EFFECTS

Adverse effects will only occur if the choice and
use of the product is inadequate.

STORAGE CONDITIONS

The product should be stored in a dry

place and in the original packaging at room
temperature and not expose to direct sunlight.
Incorrect storage may influence the original
characteristics of the packaging and the product.

DISPOSAL OF MATERIAL

The disposal of the material must comply
with local regulations and environmental
requirements, taking into account the different
levels of contamination and selective collection.

DATE OF EXPIRATION
Written on the product label.
Not all products are available in all countries.

Please, contact the authorized distributor.

Ball System
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Este producto ha sido concebido integrando
conceptos clinicos, mecanicos y bioldgicos,
siendo asi, para mejores resultados, debe ser
utilizado solamente con componentes asociados
originales de acuerdo con las instrucciones y
recomendaciones de AllPrime Select.

Todos los procedimientos deben ser
ejecutados por profesionales habilitados como
Implantodontistas, Periodontistas, Protesistas y
Cirujanos Buco Maxilo Facial.

DESCRIPCION

El sistema o’ring se compone de los siguientes
componentes protéticos: pilar de bola, que
tiene diferentes encajes segun el tipo de
implante utilizado, ademas de cintas que
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corresponden a las alturas de las encias,
atendiendo a las variaciones de espesor de
mucosa (ver tabla abajo), mini capsula hembra
(9780493), anillo espaciador (9780494),
capsula espaciadora (9780495) y mini pilar
calcinable (9780847), este ultimo sdlo se
utiliza en casos en los que el pilar necesite la
personalizacidony/ o correccion de angulos.

El sistema o’ring tiene como funcién, la
preparacion, instalacion y retencion de la
protesis total removible (overdenture) que
queda posicionada entre el encaje tipo bolay
la mini hembra. El componente mini capsula
hembra (9780493), que es debidamente
posicionado con la ayuda del anillo espaciador
y de la cdpsula y cementado en la prétesis,
tiene un anillo interno en polimero elastico
(9780496) que encaja bajo presion en el
encaje tipo bola del pilar de bola y tiene una

Sistema Bola

fuerza de retencién necesaria para soportar

y retener la prétesis. Por lo tanto, la protesis
puede ser facilmente retirada para higienizacion
o cualquier otra operacién y recolocada por el
propio paciente.

La materia prima utilizada en el pilar de bola
es la aleacidn de titanio (grado 5), conforme
alanormaASTM F136, la mini hembra esta
compuesta del cuerpo, que también se fabrica
en aleacidn de titanio (grado 5), conforme a la
norma ASTM F136, y tiene un anillo interno en
polimero elastico, para el anillo espaciador y la
capsula se utiliza un polimero rigido calcinable.

Los pilares de bola de titanio del sistema o’ring
se presentan segun la tabla siguiente:

Tipo Conexao Peca
” ool il Il Bl B
c™M Lz HE Unica Composta
9780390 X X 3,5 1,5 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780391 X X 3,5 3,0 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780392 X X 3,5 4,5 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780393 X X 4,0 1,5 Qdr.2,0 M2 30N.cm
9780394 X X 4,0 3,0 Qdr.2,0 M2 30N.cm
9780395 X X 4,0 4,5 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780396 X X 5,0 1,5 Qdr. 2,0 M2 30N.cm
9780397 X X 50 3,0 Qdr. 2,0 M2 30 N.cm
9780850 X X 50 4,5 Qdr.2,0 M2 30N.cm
9780602 X X 3,5/4,0/5,0 1,5 Qdr. 2,0 M1.6 25N.cm
9780603 X X 3,5/4,0/5,0 3,0 Qdr. 2,0 M1.6 25N.cm
9780604 X X 3,5/4,0/5,0 4,5 Qdr. 2,0 M1.6 25N.cm
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Las demas piezas que componen el sistema
o’ring, mini capsula hembra (9780493), anillo
espaciador (9780494), capsula (9780495)

y mini pilar calcinable (9780847), no tienen
variacion de conexidn y sirven para cualquier
modelo o diametro de implante.

APLICACION

El sistema o’ring es indicado para componer

el conjunto de retencidn en protesis totales
removibles (overdenture) implanto-soportadas,
planificadas de acuerdo con cada caso, visando
la funcion y la estética. Durante la eleccién del
sistema o’ring, asegurese de que el sistema es el
mas indicado para el trabajo que se va a realizar.
Antes de finalizar el trabajo, asegurese de que
eltornillo harecibido el apriete con el torque
necesario.

CONTRAINDICACIONES

El sistema o’ring para protesis totales removibles
(overdenture) estd contraindicado en casos en
que la angulacién entre los implantes o raices
sobrepasa los 28°.

No recomendamos la utilizacién de el sistema
o’ring si el paciente presenta cualquier sefial de
alergia o hipersensibilidad a los componentes
quimicos del material: aleacion de titanio
(grado 5), segun norma ASTM F136.

IMAGEN POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)
—INFORMACIONES

Estos productos se fabrican en un material
metalico que puede verse afectado por la
energia de RM.

Para mas informacion, consulte “Informacion
de seguridad | Resonancia Magnética (RM)” en
https://www.allprimedental.com

MANIPULACION
Pilares de Bola de Titanio:

Instalelo en el implante de la misma conexion,
y con la altura correcta de cinta que atienda a
la altura gingival correspondiente al paciente.
Acoplar al pilar de bola, la capsula espaciadora
plastica (9780495) y moldear de manera que
la misma quede acoplada al molde.

Remover del molde la capsula espaciadora
plastica y vaciar el yeso. Obtenido el modelo
de trabajo (yeso), conducir la confeccion de la
proétesis de acuerdo con las técnicas actuales.
Finalizada la confeccion de la protesis, aln
sin el sistema retentivo completo, instalar la
protesis en el paciente y ajustarlaalo largo de
tantas secciones como sea necesario. Después
de los ajustes de la proétesis, acoplar sobre el
pilar de bola, el anillo espaciador (9780494),
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con su disefio rebajado hacia arriba, y la mini
capsula hembra de retencion (9780493), que
encajara en el reborde del anillo. Colocarla
protesis en posicidn y verificar si su asientoy
comodidad es adecuado. Llenar el nicho
existente en la protesis (destinado a recibir la
mini capsula hembra 9780493) con resina

auto polimerizante, en una consistencia fluida.
Llevar la protesis en posicion y pedir al paciente
para ocluir, manteniendo la prétesis en posicion
y aguardando la polimerizacion de la resina.
Retirar la prétesis y, si hay, remover los excesos
de resina junto a la mini capsula metdlica y
efectuar el acabado. Retirar el espaciador del
pilar de bola, instalar la prétesis y hacer su
ajuste final. El anillo espaciador (9780494)

esta indicado para mantener el espacio entre
mini capsula hembra (9780493) y el pilar de
retencion o el implante, compensando la
resiliencia de la fibromucosa. Es imprescindible
su utilizacion en la instalacién del sistema o’ring.
Siempre se atenta al torque recomendado para
los pilares de bola.

Mini Pilar Calcinable:

Indicado para corregir implantes o raices
divergentes y / o convergentes, creando un
paralelismo y asi mejorando el eje de remocién
e insercion de la protesis, aumentando la
durabilidad del anillo eldstico. Es necesario
utilizar un ucla con conexién correspondiente
al implante instalado para la personalizacion
completa del mini pilar calcinable o’ring. El mini
pilar calcinable o’ring tiene una varilla en la
parte superior que sirve como mango de fijacion
en el delineador para la personalizacion. Esta
varilla debe ser eliminada después de encontrar
la posicidn mas adecuada del encaje o’ring y
antes de ejecutar la micro fundicion. El producto
también tiene un eje conico en la parte inferior
para uso en raices, si aun existen, y no hay
necesidad de instalacion de implantes.

Haga la transferencia de los implantes instalados
para la confeccion del modelo de trabajo (yeso).

Después de personalizar los mini pilares
calcinables o’ring con la ayuda de un delineador,
corrigiendo las divergenciasy / o convergencias,
respetando la altura gingival, y utilizando

un ucla para capturar la conexién correcta
delimplante para que la prétesis encaje con
mayor suavidad y precision, ejecute la micro
fundicion respetando todas las necesidades

y exigencias que el proceso requiere. Con las
piezas metélicas debidamente personalizadas y
fundidas, siga el proceso descrito anteriormente
para el manejo de los pilares de bola de titanio.
Al final, utilice el tornillo estandar para fijaciéon
de prétesis correspondiente al modelo de
calcinable utilizado en el encaje con el implante,
siempre atando al torque recomendado.

Cambio del anillo elastico:

El componente mini capsula hembra (9780493),
tiene un anillo interno en polimero eldstico
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(9780496) que encaja bajo presion en el
acoplamiento del pilar de bola y tiene unafuerza
de retencidn necesaria para soportar y retener la
protesis. Con la frecuente remocion e insercion
de la prétesis por el propio pacienteo incluso por
la falta de paralelismo entre los encajes, el anillo
(9780496) puede perder su

caracteristica elastica o incluso puede romperse
naturalmente debido al desgaste del material.
En la necesidad de cambio de este anillo, retire
la prétesis de la boca del paciente y con la
ayuda de una cureta, retire completamente el
anillo elastico del interior de la mini hembra, si
todavia esta alli. Higienice la prétesis antes de
instalar el nuevo anillo elastico. Instale el nuevo
anillo eldstico presionandolo y colocandolo con
el auxilio de una cureta, hasta que quede bien
acoplado en el canal interno de la mini hembra.

FORMA DE PRESENTACION

Todas las piezas que componen el sistema
o’ring son acondicionados individualmente

en embalaje de papel quirurgico tipo tyvek®

y display de pelicula transparente. Se venden
limpios para su uso, ya que sufren un proceso
de descontaminacion que elimina cualquier tipo
de suciedad, pero necesitan esterilizacién antes
del uso.

ESTERILIZACION
Se venden no estéril. Indicado para uso Unico.

Esterilizacién: es el procedimiento para la
eliminacion total de los microorganismos, ya sea
en forma vegetativa o esporulada.

Esterilizacion por el vapor Saturado - Autoclaves

e En una autoclave convencional, el
instrumental debera permanecer durante
30 minutos a una temperatura de 121°C,
cuando esta temperatura se alcanza.

e Todo instrumental quirurgico y los
componentes protéticos deben someterse a
la esterilizacidn antes de su uso.

e Las piezas que tienen gomas o piezas
plasticas, para conexion con otra pieza,
no deben ser autoclavadas o esterilizadas
estando conectadas unas a otras. Ejemplo:
Fresa conectada al Prolongador.

PRECAUCIONES
¢ No utilizar si el embalaje esta violado.

e Comprobar la correspondencia entre
las roscas e interfaces protéticas de los
componentes;

e Antes de la instalacion de los productos,
asegurese de que los mismos tienen la forma
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de utilizacién adecuada al sistema protético
selecionado;

e Ensituaciones de severa atrofia dsea, se
sugiere evaluar cuidadosamente la indicacion
de protesis removible, pues la estabilidad de
la rehabilitaciéon también esta relacionada al
soporte en mucosa;

e Se recomienda el uso del anillo espaciador
(9780494) entre el acoplamiento tipo bolay
la mini cdpsula hembra (9780493), para
determinar la distancia correcta entre estos
componentes;

¢ La ausencia del anillo espaciador (9780494)
puede perjudicar la funcionalidad de la
protesis y causar desgaste precoz del anillo
elastico (9780496), ademas de poder causar
colisién entre el acoplamiento tipo bolay la
mini capsula hembra (9780493), llevando a la
ruptura del encaje e inutilizar el sistema de
retencion;

¢ Durante el acabado de la prétesis se debe tener
cuidado de no dafiar la mini capsula hembra
(9780493), si ya esta instalada en la protesis;

e Elanillo elastico (9780496) del interior dela
mini capsula hembra (9780493) debe ser
cambiado regularmente cada 8 meses, 0
cuando pierda la funcion. Oriente el paciente a
comparecer regularmente al consultorio, para
verificacion de la retencién de la protesis;

e Asegurarse de que las piezas no sean engullidas
o0 aspiradas por la persona que esta recibiendo
el producto (paciente);

e Cualquier componente del sistema o’ring es de
uso Unico y no debe ser reesterilizado.

¢ Lareutilizacién de este producto puede
ocasionar:

e Efectos bioldgicos adversos derivados
de residuos remanentes, ya sean
microorganismos y/o sustancias
derivadas de usos anteriores;

Cambios de las caracteristicas fsicas,
mecdnicas y quimicas de orden macro
o micro estructurales, alterando las
condiciones originales del producto que
pueden perjudicar la funcionalidad de
que fue destinada;

La reutilizacion de este producto no
garantiza su sequridad y eficacia,

y exenta cualquier garantia de los
productos relacionados.

e Torques de insercidn superiores a los
recomendados o el uso de llaves de conexiones
inadecuadas pueden causar dafios al material y
hacer que el sistema sea inutilizable;

o Utilice siempre la secuencia de productos
AllPrime Select. La utilizacidén de instrumental
y / o componentes de otros fabricantes no
garantizala perfecta funcién del sistema de
implante AllPrime Select y exenta cualquier
garantia del produto;

¢ La planificacién inadecuada puede
comprometer el desempeiio del conjunto
implante / prétesis, resultando en fallas en el
sistema, como pérdida o fractura del implante
0 encaje o’ring, aflojamiento o fractura del
tornillo protético o pilar de bola;
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¢ En el momento de la instalacion, asegurese de
alinear el tornillo o la rosca del pilar de bolaa lo
largo eje del componente, evitando asi dafios
en larosca o bloqueo del sistema;

El pilar de retencion debe estar perfectamente
asentado al implante después de aplicar

el torque necesario en el propio pilar o en

el tornillo. Se recomienda esta verificacion
utilizando radiografias periapicales con la
técnica de paralelismo, cuando sea aplicable;

Es imprescindible la higienizacién regular

de la prétesis por parte del paciente. Una
higienizacion ineficiente de este tipo de
protesis removible puede llevar al fracaso de la
oseointegracion con la pérdida del implante y
de la prétesis. Por lo tanto, el profesional debe
instruir y entrenar al paciente en cuanto al
mantenimiento adecuado de su proteses;

Instruir al paciente de que en caso de que
perciba que el cicatrizador se suelte o hasta
desprenderse de la posicidn de la cirugia
debido a condiciones fuera de control, debe
encaminarse inmediatamente a la clinica para
volver a apretar o recolocar el componente.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos sélo ocurrir sila eleccion y el
uso del producto son inadecuados.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El producto debe almacenarse en lugar secoy en
el embalaje original, a temperatura ambiente y no
exponer la luz solar directa. El almacenamiento
incorrecto puede influir en las caracteristicas
originales del embalaje y del producto.

DESCARTE DE MATERIALES

El descarte del material debe respetar las
regulaciones locales y los requisitos ambientales
vigentes, teniendo en cuenta los diferentes
niveles de contaminacion y recoleccion selectiva.

PERIODO DE VALIDEZ
Indicado en la etiqueta del product.

No todos los productos estan disponibles en
todos los paises.

Por favor, pongase en contacto con su distribuidor
autorizado.

Sistema Bola
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