Instrucdes de uso

Sistema de implantes XiVE®

2610 BR

Componentes de laboratério e protéticos XiVE® TG

Indicacées

Componentes de pilares XiVE® TG servem para a restauragdo de implantes XiVE® TG e
FRIALOC®.

Tampas XiVE®*TG

Fixacéo da barra em préteses overdenture

Base de coroa XiVE® TG calcinavel ou sobrecolavel

Producéo de pontes

Acessorio XiVE® TG

Producéo de préteses de cobertura de acessorios exclusivamente no maxilar inferior interforaminal
(no minimo 2 implantes parafusados = 11 mm)

Pilares XiVE® TG, retos e angulares

Producéo de coroas simples e pontes cimentadas ou parafusadas na horizontal
AuroBase XiVE® TG

Formacéo individual de coroas e pilares de pontes

Contraindicagdes
Excesso de sensibilidade comprovada em um metal contido na liga

Adverténcias

Os componentes de laboratdrio e protéticos XiVE® TG podem ser utilizados somente por dentistas
e técnicos dentarios familiarizados com a cirurgia dentaria, incluindo o diagndstico e planejamento
pré-operatdrio. Essas instrugdes de uso deveréo ser lidas incondicionalmente antes da utilizacéo
dos componentes de laboratério e protéticos XiVE® TG. Os componentes de laboratério e
protéticos XiVE® TG devem ser utilizados somente de acordo com a sua indicagéo conforme as
regras gerais para manuseio odontolégico/cirirgico, bem como no cumprimento das normas de
seguranca no trabalho e de prevencéo de acidentes. No caso de divida quanto & indicacéo ou ao
tipo de aplicagéo, deve-se abster do uso até que todos os pontos sejam esclarecidos. Excluimos
qualquer responsabilidade por danos causados pela aplicagdo do produto além do seu uso
pretendido.

As seguintes descrigdes nédo séo suficientes no caso de profissionais inexperientes em termos de

implantes protéticos para garantir uma aplicagdo adequada. Recomendamos, por isso, que um

usuario experiente forneca instrugdes sobre o manuseio.

Podem ocorrer complicagdes gerais no tratamento protético com a utilizagdo de componentes

protéticos e auxiliares, como:

o Aspiragdo ou degluticédo de pecas usadas na boca do paciente

o Perda do implante causada pelo excesso de aperto do parafuso de cobertura do implante.

o Em todos os componentes de pilares da XiVE® TG néo sujeitar as areas de contato com o
implante a qualquer tipo de jatos ou modo de tratamento. Exceg&o: Processamento com
aparelho Finisher.

o Na selecéo dos pilares, levar em conta o diametro e o angulo do implante.

ATENGCAO: O sistema néo foi testado quanto a seguranga e a compatibilidade com exames de

ressonancia magnética. O sistema néo foi testado quanto ao aquecimento ou a migragao em

exames de ressonancia magnética.

Precaucdes

Devem ser tomadas as seguintes precau¢des antes e durante o tratamento:

o Posicionar o paciente de tal modo que o perigo de aspiragdo de pecas seja reduzido.

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

Antes de cada procedimento, deve-se assegurar que todos 0os componentes, instrumentos e
materiais necessarios estejam completos, funcionais e disponiveis na quantidade solicitada.
Usar sempre roupas de protecéo para a sua propria seguranga.

Os componentes da prétese suportados pela mucosa devem ser bem adaptados.

Nenhum tecido mole deve ficar preso.

Todos os produtos destinados ao uso Unico ndo deverdo ser reutilizados. A falta de
observancia provoca o perigo de infecgdes e de complicacdes através da perda de preciséo e
ajuste acurado dos componentes. Isso pode causar quebras e até mesmo a perda de
implantes!

Efeitos colaterais
Pode existir excesso de sensibilidade contra um metal contido na liga.

Moldagem

Moldagem e fechamento em carga funcional imediata de barras protéticas

Técnica de reposicao

A moldagem é realizada imediatamente ap6s a sutura da mucosa em torno da gengiva. Para a
moldagem, é parafusado um pilar de moldagem de reposi¢do com ajuda da chave de fenda
hexagonal de 0,9mm sobre o implante e a abertura do pilar de moldagem é fechada
temporariamente com cera, por exemplo. Para a moldagem devera ser usada uma colher
fabricada individualmente. Alternativamente, a moldagem também pode ser feita por meio de uma
prétese existente. Depois da moldagem, o pilar de moldagem de reposicéo é novamente retirado.
Antes da reposigdo, o implante de laboratério XiVE® TG é parafusado com o pilar de moldagem.
Técnica PickUp

Para a moldagem com a técnica PickUp estéo disponiveis pilares de moldagem PickUp. O pilar de
moldagem PickUp é fixado no implante com um parafuso PickUp comprido com a chave de fenda
hexagonal de 1,22 mm. Para a moldagem devera ser usada uma colher fabricada individualmente
ou uma prétese perfurada. Depois da moldagem, o parafuso PickUp é afrouxado e a moldagem é
removida com o pilar de moldagem PickUp. O pilar de moldagem permanece diretamente na
moldagem. Com o parafuso PickUp, o implante de laboratério XiVE® TG ¢ fixado no pilar de
moldagem que ficou na moldagem.

Até a integracgéo da prétese, o implante pode ser temporariamente fechado com o parafuso de
cobertura com a ajuda da chave de fenda hexagonal de 0,9mm.

Fechamento e moldagem em implante transgengival com tempo de cicatrizagao:

Durante o tempo de cicatrizagdo de 3 a 4 meses, os implantes XiVE® TG em cicatrizagéo
transgengival séo fechados com o parafuso de cobertura. A prétese dentéria proviséria pode ser
removida e devera ser fresada para ficar suficientemente oca na area do implante, evitando
qualquer carga sobre o implante.

Técnica de reposigédo

Para a moldagem, s&o removidos os parafusos de cobertura e os pilares de moldagem s&o
parafusados nos implantes XiVE® TG com ajuda da chave de fenda hexagonal de 0,9 mm.

As aberturas dos pilares de moldagem séao fechadas temporariamente com cera, por exemplo. Em
seguida, é realizada uma moldagem de reposi¢éo, para a qual deve ser usada uma colher
fabricada individualmente. O pilar de moldagem de reposi¢do é novamente retirado depois da
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moldagem. Antes da reposig&o, o implante de laboratério XiVE® TG deve ser parafusado com o
pilar de moldagem.

Técnica PickUp

Para a moldagem com a técnica PickUp estdo disponiveis pilares de moldagem PickUp. O pilar de
moldagem PickUp é fixado no implante com um parafuso PickUp com a chave de fenda hexagonal
de 1,22 mm. Para a moldagem devera ser usada uma colher produzida individualmente ou uma
prétese perfurada. Depois da moldagem, o parafuso PickUp é solto e a moldagem é retirada com
o pilar de moldagem PickUp. O pilar de moldagem permanece diretamente na moldagem. O
implante de laboratério XiVE® TG ¢ fixado no pilar de moldagem que permaneceu na moldagem
com o parafuso PickUp. Até a integracéo da superestrutura, os implantes séo fechados com
parafusos de cobertura com ajuda da chave de fenda hexagonal de 0,9 mm. Quando séo usados
pilares posicionaveis na producdo das préteses, é necessario usar o pilar de moldagem PickUp
para a moldagem, pois ele transfere a posicéo exata do quadrado do implante para o modelo
mestre.

Producédo do modelo

Para a produgdo do modelo mestre, os pilares de moldagem devem ser parafusados com os
implantes XiVE® TG. Depois de despejar o molde, remova o pilar de moldagem. A borda superior
do implante de laboratdrio representa a borda superior supragengival deitada de toda a gengiva no
implante.

Producéo da restauracao protética

Indicagbes detalhadas encontram-se no Manual XIVE®.

Tampas, barras e matrizes de barras* XiVE® TG

As tampas XiVE® TG sdo parafusadas sobre os implantes de laboratério XiVE® TG. Tampas em
metal precioso’ sdo soldadas nas barras de metal precioso®. Tampas de titanio s&o soldadas a
laser com as barras de titanio. Nesse caso devera ser prestado atengéo para que, apos o corte a
medida da barra, as areas de jungdo sejam cuidadosamente preparadas. As tampas calcinaveis
sdo integradas na modelagéo de cera. Se a construgdo ndo se assentar sem fendas e sem
tensdes depois do acabamento, é necessario ajustar a barra separadamente, fazendo a juncéo de
maneira passiva e sem deixar fendas. As matrizes da barra sdo processadas na protese ja
existente ou numa prétese nova.

Base de coroa XiVE® TG calcinavel ou sobrecolavel

Na modelagéo de oclusais, uma abertura para o parafusamento oclusal deve ser providenciado.
Para a fixag&o de pontes sdo necessarios pelo menos dois implantes parafusados XiVE® TG.
Depois da fundigéo, as areas de ajuste na base da coroa calcinavel devem ser tratadas com o
Finisher FRIADENT®

Ligar a base da coroa sobrecolavel somente com ligas com valor CET2 semelhante. N&o é
necessario nenhum tratamento posterior da area de ajuste.

Acessorio XiVE® TG

Compensacdes de divergéncias de eixo até 15°. O acessdrio é constituido por um molde macho
de duas pegas, que é fixado no implante, e por uma matriz (Premiador® %), polimerizada na base
da prétese. O anel de silicone fornecido deve ser usado como espacador entre o molde macho e a
matriz. Alinhe a matriz. Preste atencé@o a um rebasamento regular por baixo da prétese.

Pilar XiVE® TG, reto e angular

Os pilares XiVE® TG s&o usados na producéo de coroas simples e pontes cimentadas ou
parafusadas na horizontal. Para construgdes parafusadas incluir uma manga pré-fabricada para o
parafusamento horizontal na modelagdo. Os pilares podem ser individualizados na area de
modelacéo e desse modo ser ajustados as condi¢gdes anatdmicas. Durante a preparacéao do pilar,
a espessura minima de 0,8 mm n&o deve ficar abaixo deste valor.

A modelagem PickUp é feita para transferir a posicéo exata do implante (quadrado) para o
modelo. Para assegurar a diregéo de insergdo da supraconstrugdo no caso de varios pilares do
implante, os pilares deverao ser individualizados com a ajuda do paralelémetro.

AuroBase XiVE® TG

Para a compensacéao de grandes divergéncias de eixo entre o implante e a coroa, é possivel usar
o AuroBase. Ele é constituido por uma base que pode ser fundida e uma manga de plastico. A
modelacéo pode ser feita individualmente a partir da borda superior da base por meio do respetivo
encurtamento da manga de plastico. Na modelacéo de oclusais, providenciar uma abertura para o
parafusamento oclusal. Dispensa a aplica¢do de cera de modelagédo ou massas de revestimento
de ceramica ou plastico na junta espacadora da base metélica. Verter somente com ligas com
valor CET? semelhante.
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Integracdo da restauragéo protética

Uma carga imediata funcional sobre a barra protética é possivel somente com estabilidade
primaria suficiente de todos os implantes parafusados XiVE® TG. Se houver carga imediata
funcional sobre a barra protética, deverao ser inseridos pelo menos quatro implantes parafusados
no maxilar inferior. A barra devera ser integrada de modo passivo e sem fendas no espago de 48
horas até ao maximo de cinco dias ap6s a operagdo. Os parafusos sdo apertados com ajuda de
uma chave de fenda de lamina plana com um torque de 14 Ncm. Se a barra ndo se assentar sem
tensdo sobre o implante, é necessario separa-la e voltar a fazer a sua jungéo de maneira passiva
e sem deixar fendas.

Durante o tempo de cicatrizacéo é necessario verificar e eventualmente reapertar manualmente os
parafusos soltos em periodos regulares. Depois de concluida a integragéo 6ssea, que nédo deve
ser inferior a trés meses no caso de boa qualidade 6ssea, e a quatro meses se 0S 0Ss0s estiverem
esponjosos, os parafusos sdo apertados com catraca ou contra-angulo com um torque definido de
24 Ncm. Quando em casos individuais, n&o é possivel providenciar restauracéo direta imediata,
devido a uma estabilidade priméaria deficiente dos implantes colocados, por exemplo, sera
necessario, em qualquer dos casos, evitar uma carga sobre os implantes resultante da prétese
dentaria removivel.

Integragdo da restauragdo protética com fase de cicatrizagdo

A construcao é controlada apés fase de cicatrizagdo de 3 a 4 meses quanto ao seu assentamento
sem tensdo e ocluséo e em seguida, parafusada com um torque de 24 Ncm sobre o implante.

Embalagem — Instruc6es de armazenagem — Esterilizagao

Os componentes de laboratdrio e protéticos XiVE® TG s&o fornecidos néo esterilizados e devem
ser usados somente uma vez. Para o tipo, tamanho e eventualmente angulo, consulte a etiqueta
do produto.

No caso de embalagem blister danificada ou ap6s expira¢io da data de validade, os componentes
de laboratério e protéticos XiVE® TG j& ndo poderao ser utilizados. Os componentes de laboratério
e protéticos XiVE® TG devem ser guardados em temperatura ambiente na embalagem original.
Armazenar sob condi¢des normais para consultérios odontol6gicos. Nao 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
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Pré-limpeza manual

Sujeira pesada deve ser imediatamente removida ap6s o uso (utilizar escova de nailon macia até

que ele esteja visualmente limpo).

Limpeza por ultrassom (opcionalmente, no caso de sujeira extrema)

Devem ser observados os tempos de agéo e as concentragdes indicadas pelo fabricante do

produto de limpeza.

Preparagdo 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 desinfec¢éo, além de

produtos de limpeza e de neutralizagéo apropriados. As instru¢des do fabricante relacionadas ao

aparelho de limpeza e desinfecgdo devem ser observadas. Produtos de limpeza e de
neutralizacé@o devem ser dosados e utilizados conforme as indicagdes do fabricante. Recomenda-
se um programa de limpeza com desinfecgdo térmica (A0=3000).

A qualidade da agua recomendada para a limpeza é agua totalmente dessalinizada ou aquela 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 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 (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 indica¢des detalhadas relativas a preparagdo manual e mecanica ver as instrugoes de

esterilizacdo e cuidados de instrumentos da DENTSPLY Implants.

Esterilizacao

A esterilizagdo deve ser executada conforme o esquema a seguir:

1. Preparagéo para a esterilizagéo: Colocar e selar as pecas na embalagem de esterilizacéo
prevista. Cada embalagem de esterilizagao deve conter um indicador de esterilizacéo e a data
da esterilizag&o.

2. Parametros de esterilizagao:

Periodos de T ——

Método | Procedimento Temperatura permanéncia p
< . secagem

minimos
Vapor | Método de vacuo 132°C 4 min. 20 min
quente | (pré-vacuo fracionado) 135°C 3 min. ’
Vapor Processo de gravitacéo 121°C 30 min. 20 min.
quente

* Periodos minimos, os tempos operacionais s&o mais longos e podem variar conforme o aparelho.
3. Armazenamento: Os componentes esterilizados devem ser armazenados em local seco e sem
poeira, em temperatura ambiente.

Copyright e marca de fabrica

Todos os direitos reservados. E proibida a reprodugéo parcial ou total destas instrugdes de uso
sem a autorizag&o por escrito do fabricante ou a sua cépia, processamento, reproducéo ou
divulgagéo por meios eletrdnicos, ou por qualquer outro meio de comunicagao.

XiVE®, FRIALOC® e FRIADENT® s&o marcas registradas da DENTSPLY Implants Manufacturing
GmbH.

1 Liga de metal precioso intervalo de fus&o 800 — 990 °C, CET 12,4x10°
2CET 11,9x10°%, Temperatura de pré-aquecimento < 850 °C, Temperatura de fundigdo < 1450 °C
® Permador®: 60 Au; 24,9 Pt; 15 Pd; 0,1 Ir; escala de fus&o 1320 °C-1460 °C

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

Responsavel Técnico: Luiz Carlos Crepaldi — CRQ-SP N° 04208396

Registro ANVISA n°: 80196880216
Registro ANVISA n°: 80196880218
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