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Este produto foi concebido integrando conceitos clinicos, mecanicos e bioldgicos, sendo assim, para 0 anel BPB-2108 ¢ utilizado apenas no prolongador
melhores resultados, deve ser utilizado somente com componentes associados originais de acordo comas g€ brocas (PB-2905) e é responsavel pela retengao
instrucdes e recomendacdes da Medens. Todos os procedimentos devem ser executados por profissionais 40 encaixe contra angulo.

habilitados como Implantodontistas, Periodontistas, Protesistas e CirurgiGes Buco Maxilo Facial.

DESCRICAO

Os Anéis O’rings Medens sdo anéis de retengdo obrigatoriamente conectados a outros dispositivos, sendo
componente protético ou instrumental. Sdo fabricados em elastdbmero autoclavavel de alta qualidade. Sdo
atdxicos e amorfos, ou seja, é indcuo em cavidade oral.

Os Anéis O’ring Medens se apresentam conforme tabela abaixo:

CONTRAINDICAGOES
TEMPERATU- Os anéis de retengdo podem sofrer reagoes
coD APLICAGAO MATERIAL COR RA MAXIMA DE quimicas e fisicas dependendo do ambiente em que
TRABALHO (°C) sera exposto. A tabela abaixo descreve as principais
caracteristicas das matérias primas empregadas
BMOR-6497 | v MINI FEMEA O'RING MFOR-4140 | POLIURETANO AZUL 90°C nos anéis e as possiveis reacdes geradas em

determinadas situagGes: Vide tabela A.

v CHAVES DE INSTALAGCAO IHC-
=XXXX / ILCA-XXXX

1QC-XXXX / IQLCA-XXXX MANUSEIO

Oriente o paciente quanto a necessidade de realizar
um acompanhamento profissional e obedecer as

v EXPANSORES COM ROSCA EX- ’ orientagGes sobre cuidados, higiene e prescrigao
AOS-2013 PR-XXXX SILICONE TRAHJSLU- 200°C de medicamentos. Estas orientaces sdo de
CIDO responsabilidade do profissional.

v ENGRENAGEM DO TORQUIME-

TRO ECB-0480 BMOR-6497 - Com a frequente remogao e inser¢ao

da prétese pelo préprio paciente ou até pela falta
de paralelismo entre os encaixes, o anel (BMOR-

v SACA IMPLANTE SIE-2030 6497) pode perder sua caracteristica elastica ou
- até mesmo se romper naturalmente devido ao
A0S-2108 | v PROLONGADOR PB-2905 SILICONE TRANSLU- 200°C desgaste do material. Na necessidade de troca
CIDO deste anel, remova a prétese da boca do paciente e

com a auxilio de uma cureta, retire completamente
o anel elastico do interior da mini fémea, caso ele
APLICACAO ainda esteja Ié., Higienize a protese antes dg 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.

O Anel BMOR-6497 é montado juntamente ao componente MINI FEMEA O’RING (MFOR-4140), que, por
sua vez, se encaixa sob pressdo no encaixe tipo bola do pilar de retengdo e possui uma forga de retengdo
necessdria para um suportar e reter a prétese.

BOR-6004 - Com a frequente remogdo e inser¢do
nos encaixes, o anel (BOR-6004) pode perder sua
caracteristica elastica ou até mesmo se romper
naturalmente devido ao desgaste do material. Na
necessidade de troca deste anel, com o auxilio de
uma cureta, retire completamente o anel elastico
do canal do instrumento, caso ele ainda esteja

1a. Instale o novo anel elastico, pressionando-o e
posicionando-o com o auxilio de uma cureta, até
que fique devidamente encaixado no canal.

BPB-2108 - Com a frequente remogao e inser¢ao

O Anel BOR-6004 é montado juntamente aos instrumentais chave de instalagdo, expansores de rosca, nos encaixes, o anel (BPB-2108) pode perder sua
engrenagem do Torquimetro e saca implante. Nestes instrumentos, o anel BOR-6004 é responsavel pela caracteristica eldstica ou até mesmo se romper
reten¢do dos encaixes quadrados 3,9mm e no caso da engrenagem, a reten¢do do encaixe contra angulo. naturalmente devido ao desgaste do material. Na

necessidade de troca deste anel, com o auxilio de

uma cureta, retire completamente o anel elastico

do canal do instrumento, caso ele ainda esteja

Ia. Instale o novo anel elastico, pressionando-o e

posicionando-o com o auxilio de uma cureta, até
N que fique devidamente encaixado no canal.

FORMA DE APRESENTACAO E ESTERILIZACAO

Os anéis sdo acondicionados individualmente em
embalagem de papel cirurgico tipo tyvek® e display
de filme transparente. Sdo fornecidos limpos,

pois, sofrem um processo de descontaminagdo,
que elimina qualquer tipo de sujidade, porém,
necessitam de esterilizagdo antes do uso clinico.
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PRECAUGOES
¢ N3o utilizar se a embalagem estiver violada;

e Esse dispositivo deve ser substituido
regularmente, a cada 8 meses ou quando perder
a fungao.

¢ QOriente o paciente a comparecer regularmente
ao consultério, para verificagdo da retencgdo da
protese.

¢ Este produto ndo deve ser esterilizado.

o Este produto é de uso Unico e ndo pode ser
reutilizado.

¢ O reuso deste produto pode ocasionar:

Efeitos bioldgicos adversos decorrentes de
residuos de produtos, microorganismos e/ou
substancias decorrentes de usos anteriores e/ou
do reprocessamento; alteragdes das caracteristicas
fisicas, mecanicas e quimicas, macro e micro
estruturais, originais do produto que podem
prejudicar a sua funcionalidade pretendida.

¢ O reuso deste produto ndo garante sua
seguranga e eficacia e isenta qualquer garantia
dos produtos relacionados.

¢ N3o utilize o produto se a embalagem estiver
violada.

¢ Antes de cada procedimento, certifique-se do
perfeito encaixe entre as pegas.

e Assegurar que as pegas ndo sejam engolidas ou
aspiradas pelo paciente.

o Utilize sempre produtos originais Medens. A
utilizacdo de instrumentais e/ou componentes
protéticos de outros fabricantes ndo garante a
perfeita fungdo do Sistema e isenta qualquer
garantia do produto.

EFEITOS ADVERSOS

Efeitos adversos somente ocorrerdo se as
recomendagbes de uso descritas ndo forem
respeitadas.

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 profissional deve sempre avaliar as condigoes
dos instrumentais apos cada utilizagdo, e sendo
detectado que o instrumental apresente dano,
marcagOes apagadas, deformagdes e desgaste,
devem ser descartados de acordo com as normas
vigentes, obedecendo aos requisitos ambientais e
ao critério de produtos potencialmente perigosos,
levando em consideragao os diferentes niveis de
contaminagdo, riscos fisicos e coleta seletiva.

VIDA UTIL

Este produto tem vida util de 8 meses em funcgao.

PRAZO DE VALIDADE

Indicado no rétulo do produto.

IFU | Instruction for use O’ring
TABELA A
MATERIA PRIMA VITON POLIURETANO
DESIGNACAO (ASTMD1418) FPM AU
GERAL ELASTOMEROS
PROPRIEDADES FLUORADOS POLIURETANA
- RESISTENCIA A CALOR RESISTENCIA A
ATRIBUICAO E SOLVENTES ABRASAO
RESISTENCIA A DILUIDO EXCELENTE POUCA
Acipos CONCENTRADO EXCELENTE POUCA
HIDROCARBONETOS ALIFATICOS
(GASOLINA/NAFTALINA) EXCELENTE EXCELENTE
RESISTENCIA A HIDROCARBONETOS
SOLVENTES AROMATICOS (TOLUOL/XILOL) BOA POUCA
OXIGENADOS (CETONAS) POUCA POUCA
SOLVENTES DE LACA POUCA POUCA
OLEO ANIMAL EXCELENTE EXCELENTE
OLEO VEGETAL EXCELENTE EXCELENTE
ABSORCAO DE AGUA EXCELENTE BOA
OXIDACAO EXCELENTE EXCELENTE
RESISTENCIA A 0zONIO EXCELENTE EXCELENTE
OUTROS ENVELHECIMENTO AO CALOR EXCELENTE REGULAR
ENVELHECIMENTO A LUZ SOLAR BOA BOA
CHAMA (FOGO) EXCELENTE POUCA
BAIXAS TEMPERATURAS REGULAR EXCELENTE
ISOLAMENTO ELETRICO BOA REGULAR
DENSIDADE ESPECIFICA
> 1,85 1,06
CARACTERISTICAS (MATERIA-PRIMA)
FiSICAS TEMPERATURA MiNIMA °C -70°C -65°C
TEMPERATURA MAXIMA °C 121°C 90°C
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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 Medens instructions and
recommendations. All procedures must be performed by qualified professionals such as Implantodontists,
Periodontists, Protesters and Oral Maxillofacial Surgeons.

DESCRIPTION

The Orings Medens Rings are retention rings that are necessarily connected to other devices, being
prosthetic or instrumental component. They are manufactured in high quality autoclavable elastomer.
They are non-toxic and amorphous, that is, it is innocuous in the oral cavity.

The Oring Medens Rings are presented in the table below:

MAXIMUM
CODE APPLICATION MATERIAL COLOR WORKING
TEMPERATURE(°C)
BMOR-6497 | v MINIFEMALE O'RING MFOR-4140 | POLYURETHANE |  BLUE 90°C
v INSTALLATION DRIVERS
IHC-XXXX / ILCA-XXXX
IQC-XXXX / IQLCA-XXXX
v EXPANDERS WITH THREAD
A0S-2013 EXPR-XXXX SILICONE TRANSLU- 200°C
CENT
v TORQUE WRENCH GEAR
ECB-0480
v IMPLANT REMOVER SIE-2030
AOS-2108 | v DRILL EXTENDER PB-2905 SILICONE TRCAI'E“,\?'T-U 200°C

APPLICATION

The BMOR-6497 Ring is mounted together with the MINI FEMALE O’RING (MFOR-4140) component, which
in turn fits into the ball-type socket of the retaining abutment and has a retention force necessary for one
to support and retain the prosthesis.

The BOR-6004 Ring is mounted together with the key installation tool, thread expander, Torquimetro gear
and implant lift. In these instruments, the ring BOR-6004 is responsible for the retention of the square
grooves 3.9mm and in the case of the gear, the retention of the lock against angle.

Q’ring

The ring BPB-2108 is used only in the drill extension
(PB-2905) and is responsible for retaining the lock
against angle.

CONTRAINDICATIONS

Retention rings can undergo chemical and physical
reactions depending on the environment in which
they will be exposed. The table below describes the
main characteristics of the raw materials used in the
rings and the possible reactions generated in certain
situations: See table A.

HANDLING

Ask the patient about the need to carry out a
professional follow-up and follow the guidelines
on care, hygiene and prescription of medications.
These guidelines are the responsibility of the
professional.

BMOR-6497 - With the frequent removal and
insertion of the prosthesis by the patient or even
by the lack of parallelism between the fittings, the
ring (BMOR-6497) can lose its elastic characteristic
or even if it ruptures naturally due to material

wear. If this ring needs replacement, remove the
prosthesis from the patient’s mouth and with the
aid of a curette, completely remove the elastic ring
from the inside 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 it is properly
seated in the inner channel of the miniature female.

BOR-6004 - With frequent removal and insertion
into the fittings, the ring (BOR-6004) can lose its
elastic characteristic or even break naturally due to
material wear. If this ring is to be replaced with a
curette, completely remove the elastic ring from the
instrument channel if it is still there. Install the new
snap ring by pressing and setting it with a curette
until it snaps into place.

BPB-2108 - With frequent removal and insertion
into the fittings, the ring (BPB-2108) may lose its
elastic characteristic or even break naturally due to
material wear. If this ring is to be replaced with a
curette, completely remove the elastic ring from the
instrument channel if it is still there. Install the new
snap ring by pressing and setting it with a curette
until it snaps into place.

FORM OF PRESENTATION AND STERILIZATION

The rings are individually packaged in tyvek®
surgical paper packaging and transparent film
display. They are supplied clean because they
undergo a process of decontamination, which
eliminates any type of dirt, however, they need
sterilization before the clinical use.

PRECAUGOES

¢ Do not use if the packaging has been tampered
with;
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¢ This device must be replaced regularly, every 8
months or when you lose your function.

¢ Ask the patient to attend the office regularly to
check the retention of the prosthesis.

e This product should not be sterilized.

¢ This product is for single use and can not be
reused.

Reusing this product may cause:

Adverse biological effects arising from residues of
products, micro-organisms and / or substances
from previous uses and / or from reprocessing;
changes in the physical, mechanical and chemical
characteristics, macro and micro-structural originals
of the product that may impair its intended
functionality.

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

¢ Do not use the product if the packaging has been
tampered with.

¢ Before each procedure, make sure that the parts
fit together perfectly.

e Ensure that the parts are not swallowed or
aspirated by the patient.

¢ Always use original Medens products. The use
of prosthetic instruments and / or components
from other manufacturers does not guarantee
the perfect function of the System and disclaims
any warranty of the product.

ADVERSE EFFECTS

Adverse effects will only occur if the
recommendations for use described are not
adhered to.

STORAGE CONDITIONS

The product should be stored in a dry place in
its original packaging at room temperature and
not exposed to direct sunlight. Incorrect storage
can influence the original characteristics of the
packaging and the product.

DISPOSAL OF MATERIALS

The professional must always evaluate the
conditions of the instruments after each use, and
if it is detected that the instrument is damaged,
markings erased, deformations and wear, they
should be discarded according to the current
norms, obeying the environmental requirements
and the criterion of potentially dangerous
products , taking into account the different levels
of contamination, physical risks and selective
collection.

SHELF LIFE

This product has a useful life of 8 months in
function.

EXPIRATION DATE

Indicated on the product label.
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TABLE A
RAW MATERIAL VITON POLYURETHANE
DESIGNATION (ASTMD1418) FPM AU
GENERAL FLUOROUS
PROPERTIES ELASTOMERS POLYURETHANE
RESISTANCE TO HEAT
ASSIGNMENT AND SOLVENTS ABRASION RESISTANCE
DILUTED GREAT FEW
ACID RESISTANCE
FOCUSED GREAT FEW
ALIPHATIC HYDROCARBONS
(GASOLINE / NAFTALINE) GREAT GREAT
RESISTANCE TO AROMATIC HYDROCARBONS
SOLVENTS (TOLUOL / XILOL) GOOD FEW
OXYGEN (CETONAS) FEW FEW
LACA SOLVENTS FEW FEW
ANIMAL OIL GREAT GREAT
VEGETABLE OIL GREAT GREAT
ABSORPTION OF WATER GREAT GOOD
OXIDATION GREAT GREAT
RESISTANCE TO OZONE GREAT GREAT
OTHERS HEAT AGING GREAT REGULAR
AGING OF SOLAR LIGHT GOOD GOOD
FLAME (FIRE) GREAT FEW
LOW TEMPERATURES REGULAR GREAT
ELECTRIC INSULATION GOOD REGULAR
SPECIF:;::;;T:;} (RAW 1.85 1.06
PHYSICAL
CHARACTERISTICS MINIMUM TEMPERATURE ° C -70°C -65A° C
HIGH TEMPERATURE ° C 121°C 90°C
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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 Medens. Todos los procedimientos deben ser ejecutados por
profesionales habilitados como Implantodontistas, Periodontistas, Protesistas y Cirujanos Buco Maxilo
Facial.

DESCRIPCION

Los Anillos O’rings Medens son anillos de retencidn obligatoriamente conectados a otros dispositivos,
siendo componente protético o instrumental. Se fabrican en elastdmero autoclavable de alta calidad. Son
atoxicos y amorfos, o sea, es inocuo en cavidad oral.

Los Anillos O’ring Medens se presentan conforme tabla abajo:

] . TEMPERATU-
coD APLICACAO MATERIAL COR RA MAXIMA DE
TRABALHO (°C)
BMOR-6497 | v MINIFEMENINAORING MFOR4140 | POLIURETANO |  AZUL 90°C
v CHAVES DE INSTALAGAO
IHC-XXXX / ILCA-XXXX
IQC-XXXX / IQLCA-XXXX
v EXPANSORES CON ROSCA ]
A0S-2013 EXPR-XXXX SILICONE | TRANSLU- 200°C
CIDO
v ENGRANAJE DEL
TORQUIMETRO ECB-0480
v SACA IMPLANTE SIE-2030
AOS-2108 | v PROLONGADOR PB-2905 SILICONE TR’&“E%U‘ 200°C

APLICACION

El Anillo BMOR-6497 se monta junto al componente MINI FEMENO O’RING (MFOR-4140), que, a su vez,
encaja bajo presion en el acoplamiento tipo bola del pilar de retencidn y posee una fuerza de retencion
necesaria para soportar y retener la prétesis.

El Anillo BOR-6004 se monta junto a los instrumentos clave de instalacion, expansores de rosca, engranaje
del Torquimetro y saca implante. En estos instrumentos, el anillo BOR-6004 es responsable de la retencion
de los encajes cuadrados 3,9 mm y en el caso del engranaje, la retencion del encaje contra angulo.

Q’ring

El anillo BPB-2108 se utiliza sélo en el prolongador
de brocas (PB-2905) y es responsable de la
retencion del acoplamiento contra dngulo.

-

y

CONTRA INDICACIONES

Los anillos de retencidn pueden sufrir reacciones
quimicas y fisicas dependiendo del ambiente en

que se exponga. La siguiente tabla describe las
principales caracteristicas de las materias primas
empleadas en los anillos y las posibles reacciones
generadas en determinadas situaciones: Ver tabla A.

MANIPULACION

Oriente al paciente en cuanto a la necesidad de
realizar un acompafiamiento profesional y obedecer
las orientaciones sobre cuidados, higiene y
prescripcion de medicamentos. Estas directrices son
de responsabilidad del profesional.

- Con la frecuente remocion e insercién de la
protesis por el propio paciente o incluso por la falta
de paralelismo entre los encajes, el anillo (BMOR-
6497) puede perder su caracteristica elastica o
incluso romperse naturalmente debido al desgaste
del material. En la necesidad de cambio de este
anillo, retire la protesis de la boca del paciente y
con la ayuda de una cureta, retire completamente
el anillo eldstico del interior de la mini hembra,

si todavia estd alli. Higienice la prétesis antes de
instalar el nuevo anillo elastico. Instale el nuevo
anillo elastico presionandolo y colocandolo con el
auxilio de una cureta, hasta que quede encajado en
el canal interno de la mini hembra.

BOR-6004 - Con la frecuente remocion e insercion
en las ranuras, el anillo (BOR-6004) puede perder
su caracteristica elastico o incluso romperse
naturalmente debido al desgaste del material. En la
necesidad de cambio de este anillo, con el auxilio de
una cureta, retire completamente el anillo elastico
del canal del instrumento, si todavia esta alli. Instale
el nuevo anillo elastico presionandolo y colocandolo
con el auxilio de una cureta, hasta que quede
encajado en el canal.

BPB-2108 - Con la frecuente remocién e insercion
en las ranuras, el anillo (BPB-2108) puede perder

su caracteristica elastico o incluso romperse
naturalmente debido al desgaste del material. En la
necesidad de cambio de este anillo, con el auxilio de
una cureta, retire completamente el anillo elastico
del canal del instrumento, si todavia esta alli. Instale
el nuevo anillo elastico presionandolo y colocandolo
con el auxilio de una cureta, hasta que quede
encajado en el canal.

FORMA DE PRESENTACION Y ESTERILIZACION

Los anillos se envasan individualmente en envases
de papel quirurgico tipo tyvek® y display de pelicula
transparente. Se suministran limpios, pues, sufren
un proceso de descontaminacion, que elimina
cualquier tipo de suciedad, sin embargo, necesitan
de esterilizacién antes del uso clinico.
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PRECAUCIONES
¢ No utilizar si el embalaje esta violado;

o Este dispositivo debe reemplazarse regularmente
cada 8 meses o cuando se pierde la funcion;

¢ Oriente al paciente a comparecer regularmente
al consultorio, para verificacion de la retencién de
la prétesis;

e Este producto no debe esterilizarse;

e Este producto es de uso Unico y no se puede
reutilizar;

Este producto es de uso Unico y no se puede
reutilizar.

Efectos bioldgicos adversos derivados de

residuos de productos, microorganismosy / o
sustancias derivadas de usos anteriores y / o del
reprocesamiento; cambios de las caracteristicas
fisicas, mecdnicas y quimicas, macro y micro
estructurales, originales del producto que pueden
perjudicar su funcionalidad pretendida.

e La reutilizacién de este producto no garantiza su
seguridad y eficacia y exenta cualquier garantia
de los productos relacionados;

¢ No utilice el producto si el embalaje esta violado;

¢ Antes de cada procedimiento, asegurese del
perfecto ajuste entre las piezas;

o Asegurar que las piezas no sean tragadas o
aspiradas por el paciente.

o Utilice siempre productos originales de Medens.
La utilizacion de instrumentos y / o componentes
protésicos de otros fabricantes no garantiza la
perfecta funcidn del Sistema y exenta cualquier
garantia del producto.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos sélo ocurrir si las
recomendaciones de uso descritas no se respetan.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El producto debe almacenarse en lugar seco y 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 profesional debe siempre evaluar las condiciones
de los instrumentos después de cada uso, y siendo
detectado que el instrumental presente dafio,
marcas apagadas, deformaciones y desgaste,

deben ser descartados de acuerdo con las normas
vigentes, obedeciendo a los requisitos ambientales
y al criterio de productos potencialmente peligrosos
, teniendo en cuenta los diferentes niveles de
contaminacion, riesgos fisicos y recoleccion
selectiva.

VIDA UTIL

Este producto tiene una vida util de 8 meses en
fungdo.

PERIODO DE VALIDEZ

Indicado en la etiqueta del producto.
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TABLA A
MATERIA PRIMA VITON POLIURETANO
DESIGNACION (ASTMD1418) FPM AU
GENERAL ELASTOMEROS
PROPIEDADES FLUORADOS POLIURETANO
) RESISTENCIA A CALOR RESISTENCIA A
ASIGNACION Y SOLVENTES ABRASION
RESISTENCIA A LOS DILUIDA EXCELENTE POCO
Acipos CONCENTRADO EXCELENTE POCO
HIDROCARBUROS ALIFATICOS
(GASOLINA / NAFTALINA) EXCELENTE EXCELENTE
RESISTENCIA A HIDROCARBUROS AROMATICOS BUENO POCO
SOLVENTES (TOLUOL / XILOL)
OXIGENADOS (CETONAS) POCO POCO
SOLVENTES DE LACA POCO POCO
ACEITE ANIMAL EXCELENTE EXCELENTE
ACEITE VEGETAL EXCELENTE EXCELENTE
ABSORCION DE AGUA EXCELENTE BUENO
MOHO EXCELENTE EXCELENTE
RESISTENCIA A OZONO EXCELENTE EXCELENTE
OTROS ENVEJECIMIENTO AL CALOR EXCELENTE REGULAR
ENVEJECIMIENTO A LUZ SOLAR BUENO BUENO
CHAMA (FUEGO) EXCELENTE POCO
BAJAS TEMPERATURAS REGULAR EXCELENTE
AISLAMIENTO ELECTRICO BUENO REGULAR
DENSIDAD ES::I(I:\I/IFI-I\():A (MATERIA- 185 106
CARACTERISTICAS
FisICAS TEMPERATURA MINIMA ° C -70°C -65°C
TEMPERATURA MAXIMA ° C 121°C 90°C




