Instrucdes de uso

Sistema de implantes FRIALIT®
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As designagdes das pegas do sistema de implantes FRIALIT® abrangem o termo parafuso de nivel

e implante. As duas designagdes séo sindnimas. Utilizagéo e funcéo destes dois componentes sédo

idénticas. Na descrigédo que se segue utiliza-se continuamente o termo implante, que devera ser

considerado o mesmo que parafuso de nivel.

Indicag6es

Os implantes FRIALIT®s&o indicados para procedimento de um ou dois estagios, bem como para

préteses cimentadas, removiveis ou aparafusadas. Os implantes FRIALIT® podem ser utilizados

no caso de carga oclusal adequada para implante imediato ou carga imediata para préteses

unitarias ou maltiplas para restabelecer a fungdo mastigatéria, se uma estabilidade primaria

suficiente puder ser atingida. Préteses multiplas podem ser bloqueadas.

Contraindicag6es

Na selegéo dos pacientes deverdo ser observadas as contraindicagfes gerais para procedimentos

odontoldgicos/cirtrgicos. Elas incluem entre outras:

o Coagulagédo sanguinea reduzida, como por exemplo, terapias anticoagulantes, distarbios de
coagulagao congénitos ou adquiridos

o Distlrbios de cicatrizagdo ou regeneragéo 6ssea como, por exemplo, diabete mellitus, doengas
metabdlicas que afetam a cicatrizacéo e regeneracéo dssea, abuso de tabaco e alcool

o Terapias imunossupressoras, como quimioterapias e radioterapias

o Infeccgdes e inflamagdes na cavidade bucal como, por exemplo, periodontite, gengivite

o Parafungdes néo tratadas como bruxismo, por exemplo

o Higiene bucal deficiente

o Disponibilidade deficiente para reabilitagéo oral total

o Ocluséo e/ou articulagéo deficiente, bem como distancia interoclusal pequena demais

0 Massa 6ssea insuficiente

o Cobertura de tecidos moles insuficiente

Adverténcias

Estas instrugdes de uso dever&o ser lidas incondicionalmente antes do emprego do sistema de
implante FRIALIT®. O sistema de implante FRIALIT® deve ser utilizado somente de acordo com a
sua indicagdo conforme as regras gerais para manuseio odontolégico/cirdrgico, bem como no
cumprimento das normas de seguranca no trabalho e de prevencéo de acidentes. Em caso de
davida quanto a indicag&o ou ao tipo de aplicagéo, deve-se abster do uso até que todos os pontos
sejam esclarecidos. As seguintes descricdes néo sdo suficientes no caso de profissionais
inexperientes em termos de implantodontia para garantir uma aplicagio adequada.
Recomendamos, por isso, que um usudrio experiente forneca instru¢des sobre o manuseio. O
sistema de implantes FRIALIT® pode ser utilizado somente por dentistas e médicos familiarizados
com a cirurgia dentaria, incluindo o diagnéstico e planejamento pré-operatério. Excluimos qualquer
responsabilidade por danos causados pela aplicagdo do produto além do seu uso pretendido.
Podem ocorrer complicagdes gerais em procedimentos odontoldgicos/cirurgicos. Elas incluem
entre outras:

Aspiragdo ou degluticéo de pecas usadas na boca do paciente

Lesdes do nervo

Deslocagéo de implante no seio maxilar

Perfuracédo 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

Afrouxamento apds ocorréncia de encravamento/perda do implante

Integracdo dssea insuficiente

Em condicdes de carga extremamente desfavoraveis (sobrecarga protética, perda dssea
severa), podera ocorrer uma ruptura do corpo do implante

o Periimplantite

o Infecgdes

0 Sangramentos pds-operatérios

o

o

o
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Traumas iatrogénicos

ComplicacBes estéticas ou funcionais

Deiscéncias de sutura
Como complicagdes especificas do produto ou da aplicagédo podem ocorrer:
o Perda do implante causada por parafuso de cobertura de implante excessivamente apertado.
ATENGAO: O sistema n&o foi testado quanto & seguranga e & compatibilidade com exames de
ressonancia magnética. O sistema nao foi testado quanto ao aquecimento ou a migragdo em
exames de ressonancia magnética.

Precaucdes

Devem ser tomadas as seguintes precaugdes antes e durante o tratamento:

o Antes de cada procedimento, deve-se assegurar que todos 0s componentes, instrumentos e
materiais necessarios estejam completos, funcionais e disponiveis na quantidade solicitada.

o0 Usar sempre roupas de protecédo para a sua propria seguranga.

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

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

deglutido.

o0 Todos os produtos destinados ao uso Unico ndo deverdo ser reutilizados. A falta de observancia
provoca perigo de infec¢des!

o Observar os nimeros de rotagdes maximos.

o Durante a preparacéo com brocas, respeitar o nimero de rota¢cdes recomendado, evitar em
particular uma reducéo da velocidade.

0 Substituir os instrumentos de corte em caso de danos ou perda prematura da afiagdo, no maximo
apos vinte utilizagdes.

o Garantir o arrefecimento suficiente.

o Desde que nédo seja imperativa, realizar a manipulagdo extensiva do implante (por exemplo,
mudanca de componentes protéticos) ndo antes da conclusdo da fase de integracdo 6ssea

Efeitos colaterais

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

Disestesia ou parestesia causada por lesdo do nervo

Necrose causada por resfriamento insuficiente ou torque excessivo

Osteoporose excessiva que exige uma intervengao

Hiperplasia da mucosa bucal

ComplicacBes estéticas ou funcionais
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Hematomas

Inchacos locais temporarios

Anestesia ou parestesia temporarias e limitagéo da fungédo mastigatéria

Dor

Utilizacao

Planejamento pré-operatério protético

No planejamento pré-operatério, € necessario verificar cuidadosamente se a altura e a largura do
0sso maxilar séo suficientes para a insercéo de implantes. A largura da lamela vestibular e oral
deve ser de, pelo menos, 1,5 mm. Antes da preparacéo das cavidades do implante, é necessario
determinar num planejamento radiolégico pré-operatério a posi¢cdo e o alinhamento das estruturas
anatdmicas importantes. A utilizagdo dos componentes FRIADENT® Select torna o planejamento
cirargico mais facil.

Preparacéo do leito do implante

A insercdo do implante pode ser realizada imediatamente apds a extracdo ou perda do dente,
durante a cicatrizag@o da gengiva ou apoés cicatrizacéo concluida dos alvéolos. A implantacéo
imediata apenas é recomendada em caso de perda traumética do dente. Em caso de perda de
dente devido a processos inflamatérios (p. ex. osteides, paradontopatias) é preferivel optar por
uma implantagdo imediata atrasada. A condicdo necessaria € a existéncia de um volume 6sseo
adequado.

ATENGAO: Durante a preparagéo da atividade de implantag&o devera ser verificada a respetiva
profundidade com a ajuda de gabaritos de profundidade.

Os limitadores de profundidade FRIALIT® garantem para todas as brocas o acesso seguro da
profundidade de perfuragéo. Puxar para cima o limitador de profundidade desejado com a
marcacéao colorida sobre a haste da broca. Na broca de exploragéo D 2.0 e nas fresadoras de
nivel universal, verifique a profundidade de perfuragdo com a ajuda da ranhura de perfuragéo.
Para a montagem e desmontagem do limitador de profundidade FRIALIT® utilize o instrumento de
montagem.
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Diametro Sequéncia de brocas (broca sem denominagao = fresadora de nivel) [NGmero de
Implantes |Para a osteotomia de suavizagdo ou chanfro do osso cortical, a rotagdes
fresadora de pontas esféricas pode ser utilizada. recomendado

Brocas

D 3,4 mm Broca de exploragdo D 2,09D 3,4 800 rpm

D 3,8 mm Broca de exploragdo D 2,0D 3,4D 3,8 800 rpm

D 4,5 mm Broca de exploragdo D 2,0D 3,4>D 3,89D 4,5 800 rpm

D 5,5 mm Broca de exploragdo D 2,0D 3,4D 3,89D 459D 5,5 800 rpm

D 6,5 mm Broca de exploragdo D 2,0D 3,4D 3,89D 4,59D 5,52D 6,5 |800 rpm

Preparacéo |Broca cortical (na classe 6ssea D | alargamento do nivel superior da (500 rpm

cortical cavidade em 1/10 mm)

A perfuracéo de ajuste é realizada com uma fresadora de nivel, que corresponde ao comprimento do

implante a colocar, nos diametros de implante D 3,4 e D 3,8 em alternativa também com a fresadora

de nivel universal. Em ossos corticais extremamente duros utilize as fresadoras de nivel D 5,5, e D

6,5 com uma rotagdo maxima de 500 rpm. Em espagos confinados, é possivel usar o extensor de

brocas FRIADENT®. Utilizar este sempre com o tubinho longo de refrigeracéo interna. Assegurar

uma refrigeracéo interior e exterior suficiente.

Implante de insergao

NOTA: O implante FRIALIT® plus D 3,4 tem uma outra geometria de ligacéo, diferente do implante

FRIALIT® plus D 3,8 - D 6,5. Para a insergéo necessita de um instrumento de insercéo adequado

para implante D 3,4.

1. Abrir a embalagem de papeldo e remover o blister externo néo estéril.

2. Abrir o blister externo e transferir o blister interno de modo estéril ou deixar deslizar sobre a
mesa de operagao.

3. Ao abrir, manter o blister interno, se possivel, na horizontal para evitar uma queda do parafuso
de cobertura.

4. Remover do blister interno o transportador do implante (shuttle).

5. Com a pinga de implante FRIADENT® pegar a area aberta do pilar de insergéo.

6. Dobrar ligeiramente o transportador para abri-lo e remover o implante (Evitar tocar a parte
6ssea da rosca).

7. Posicionar o implante na cavidade, baixar com a presséo do dedo até & aresta inferior do
pentltimo nivel.

8. Desenroscar o pilar de insergdo do implante.

9. Colocar o instrumento de insercéo para parafusos de nivel no implante, inserir o implante girando
com 15 rpm até 0,4 mm acima do nivel do osso.

10. Retirar o parafuso de cobertura do blister interno, e fechar o implante com o mesmo.

Carga imediata funcional

Uma carga imediata funcional é possivel somente com estabilidade priméaria suficiente de todos os
implantes FRIALIT®. Ela pode ocorrer somente em prétese individual, em implantes primariamente
blogueados ou em implantes secundariamente conectados através de componentes estaveis,
imoveis.

Exposicdo do Implante

Apbs uma fase de cicatrizagdo a estabelecer individualmente, que néo pode ser inferior a 4
meses, expor o implante e remover o parafuso de cobertura. No caso de processos aumentativos,
o periodo de cicatrizagdo deve ser prolongado adequadamente. Para remover a gengiva por cima
do implante poderé ser utilizado o instrumento rotativo de puncéo para mucosa da FRIADENT®.
Escolher o instrumento de pungdo para mucosa adequado para o didmetro do implante e colocar o
mesmo sobre o parafuso de cobertura. Com o BoneProfiler é possivel remover o osso que se
formou durante a fase de cicatrizagéo por cima do parafuso de cobertura. Assim é possivel
garantir a incluséo justa do modelador gengival na 2.2 fase cirrgica. O BoneProfiler é constituido
por uma fresadora em ago inox e um pino guia. Quando na exposi¢do do implante o parafuso de
cobertura esta completamente coberto pelo 0sso, remover o 0sso por cima do hexagonal do
parafuso de cobertura com uma pequena broca esférica. De seguida enroscar o pino guia do
BoneProfiler com a chave de fenda hexagonal para 0,9 mm no parafuso de cobertura e aplicar o
BoneProfiler centrado sobre o pino guia. Remover o excesso de osso com o BoneProfiler
utilizando a refrigeracéo interior com 50 rpm. O pino guia centra o BoneProfiler, o parafuso de
cobertura protege o implante de danos. Uma vez exposto o parafuso de cobertura, remover o pino
guia e o parafuso de cobertura do implante. Em seguida, limpar o espaco interno do implante,
aparafusar um modelador gengival apropriado para o diametro do implante, o espago interdental e
a espessura da mucosa com torque de 14 Ncm. Para situagdes especiais pode-se utilizar um
modelador gengival estreito ou Loop. Todos os modeladores gengivais possuem cédigo de cor
correspondente ao seu diametro. Atentar para que o modelador gengival esteja corretamente
assentado. N&o imprensar tecido mole entre o implante e o modelador gengival. Finalmente,
suturar a gengiva junto ao modelador gengival. Para fixar as regides de tecidos moles méveis
utilizar o modelador gengival Loop. A restauracéo protética final do implante s6 deveréa ocorrer
depois que o tecido mole periimplantar tiver cicatrizado sem sinais de inflamagao.

Tratamento pés-operatério

Instrua o paciente sobre a necessidade de uma higiene bucal regular. Nos primeiros 7 a 10 dias apds
a operacao, a higiene bucal pode ser completada por um colutério adequado. Apds a operagéo, deve-
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se evitar uma sobrecarga mecanica no local do implante. Por motivos estéticos poderé ser utilizada

uma prétese proviséria, com forragdo macia.

Embalagem — Instruc6es de armazenagem — Esterilizagao

Os implantes FRIALIT® S séo feitos de titanio puro de grau 2, sob condicdes validadas de boas

préaticas de fabricagdo e estéo disponiveis em diferentes didmetros e comprimentos. Para evitar

equivocos com os diferentes didmetros de implantes, eles sdo codificados por cor na embalagem

(D3,4 = cinza, D3,8 = amarelo, D4,5 = azul, D5,5 = vermelho). Tipo e tamanho, ver etiqueta do

produto.

Os implantes FRIALIT®pIus sdo esterilizados por radiacdo gama e destinam-se a um uso Unico.

Os implantes FRIALIT® plus ndo podem ser esterilizados novamente - PROIBIDO

REPROCESSAR!

Em caso de embalagem blister danificada, selagem do blister externo ausente ou danificada ou

ap6s expiragdo da data de esterilidade, os implantes FRIALIT® plus ja ndo poderao ser usados.

Armazenar os implantes FRIALIT® em temperatura ambiente na embalagem original sob

condi¢es normais para consultérios odontolégicos. N&o expor a luz solar direta.

IMPORTANTE! Todos os componentes 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 esterilizagao.

Pré limpeza manual

Sujeira pesada deve ser imediatamente removida apés o uso (utilizar escova de ndilon macia até

que esteja visualmente limpo).

Limpeza por ultrassom (opcionalmente, em caso de sujeira extrema)

Devem ser observadas os tempos de ag&o e as concentragdes indicadas pelo fabricante do produto

de limpeza.

Preparacdo mecanica

Para uma preparagdo mecanica eficiente, é necessario que se faca uma limpeza manual prévia.

Para a limpeza mecanica devem ser utilizados aparelhos de limpeza e desinfecgdo, além de

produtos de limpeza e de neutralizagdo apropriados. As instrucdes do fabricante relativas ao

aparelho de limpeza e desinfec¢do devem ser observadas. Produtos de limpeza e de neutralizagdo
devem ser dosados e utilizados conforme as indica¢des do fabricante. Recomenda-se programa de
limpeza com desinfecgéo térmica (A0=3000).

A qualidade da agua recomendada para a limpeza é &gua totalmente dessalinizada ou &gua que

corresponda a tal grau de pureza.

O procedimento de preparagdo mecanica foi validado com os materiais e aparelhos a seguir:

o Autdmato para limpeza e desinfeccéo tipo G 7836 CD, Miele & Cie. KG, Giitersloh

o Programa de limpeza VARIO-TD
Pré-lavagem com &gua 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 (A0=3000)
Secagem 30 min. a 105 °C

o Produto de limpeza Neodisher MediClean (0,5 %)/produto de neutralizagdo Neodisher Z
(0,1 %), Dr. Weigert, Hamburgo

Para indicagbes detalhadas relativas a preparagdo manual e mecanica ver as Instrugbes de

esterilizagao e cuidados de instrumentos da DENTSPLY Implants.

Esterilizacao

A esterilizagdo deve ser executada conforme o esquema a seguir:

1. Preparacdo para a esterilizagdo: Colocar e selar as pegas na embalagem de esterilizagio
prevista. Cada embalagem de esterilizagédo deve constar um indicador de esterilizagdo e a data
da esterilizagéo.

2. Parametros de esterilizag&o:

Periodos de Tempos de
Método Procedimento Temperatura | permanéncia P
P . secagem
minimos
Vapor quente Método de vacuo 132°C 4 min. 20 min.
(pré-vacuo fracionado) 135°C 3 min.
Vapor guente Processo de gravitacdo 121 °C 30 min. 20 min.

* Periodos minimos, os tempos operacionais sdo mais longos e podem variar conforme o aparelho.
3. Armazenamento: Armazenar os componentes esterilizados em local seco e sem poeira, a
temperatura ambiente.
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