Instrucdes de uso

Sistema de implantes XiVE®
Instrumentos cirdrgicos
BoneCondenser XiVE®

2603 BR

Indicacao
Preparagéo de osteotomia do leito do implante na &rea dos dentes incisivos e laterais do maxilar
superior no 0sso com alta proporgéo esponjosa D Ill ou D IV *

Contraindicacbes

o Utililzagéo do BoneCondenser XiVE® em 0ssos corticais acentuados (classe de densidade D | e
D I1%)

Na selecéo dos pacientes, deverdo ser observadas as contraindicacdes gerais para

procedimentos odontolégicos/cirdrgicos. Elas incluem, entre outras:

o Coagulagao sanguinea reduzida, como, por exemplo, terapias anticoagulantes, disttrbios de
coagulagao congénitos ou adquiridos

o Distlrbios de cicatrizagéo ou regeneragdo dssea como, por exemplo, diabete mellitus, doencas
metabdlicas que afetam a cicatrizagéo e a regeneracao 6ssea

o Abuso de alcool e tabaco

o Terapias imunossupressoras, como quimioterapias e radioterapias

o Infeccdes e inflamagdes na cavidade bucal, como periodontite, gengivite

o Parafuncdes néo tratadas, como bruxismo

o Falta de higiene bucal

o Disponibilidade insuficiente para reabilitagéo oral total

o Falta de ocluséo e/ou articulagéo, bem como distancia interoclusal pequena demais

0 Massa 6ssea insuficiente

o Cobertura de tecidos moles insuficiente

Adverténcias

Estas instruces de uso deveréo ser lidas incondicionalmente antes da utilizagdo do

BoneCondenser XiVE® . Os BoneCondensers XiVE® somente devem ser utilizados de acordo com

as suas indica¢des conforme as regras gerais de manuseio odontolégico/cirirgico, bem como no

cumprimento das normas de seguranca no trabalho e de prevengao de acidentes. Em caso de

davida quanto a indicagdo ou ao tipo de aplicagéo, deve-se abster do uso até que todos os pontos

sejam esclarecidos. As seguintes descricdes nao sao suficientes no caso de profissionais sem

experiéncia em processos implantolégicos ou cirrgicos para garantir uma aplicagdo adequada.

Por isso, recomendamos que um usuario experiente fornega instrucdes sobre o manuseio. Os

BoneCondensers XiVE® somente podem ser usados por dentistas e médicos familiarizados com a

cirurgia odontolégica, incluindo o diagnéstico e o planejamento pré-operatdrio. Nao nos

responsabilizamos por danos causados pela utilizacéo do produto além do seu uso pretendido.

Foram registradas ocasionalmente as seguintes complicagdes durante a utilizacéo:

o Concusséo cerebral com batidas fortes demais no osso cortical

o Traumas iatrogénicos das estruturas anatdmicas perto dos locais de cirurgia

0 Sangramentos pés-operatérios

o Infecgdes

o Necrose do leito do implante devido ao manuseio ndo profissional (como nédo seguir a
sequéncia de instrumentos, uso de instrumentos obtusos ou danificados)

Precauc¢des de seguranca

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.

0 Use sempre roupas de protecdo apropriadas para a sua propria seguranca.

o Posicione o paciente de tal modo que o perigo de aspiracdo de pecas seja minimizado.

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

Efeitos colaterais

Os possiveis efeitos colaterais dos procedimentos cirdrgicos podem incluir:

o Inchaco local temporéario, edemas, hematomas

o Limitacdes temporéarias da sensibilidade/fungdo mastigatéria

Utilizagao

IMPORTANTE:

o Na perfuragédo da mucosa do seio maxilar ou seio nasal, o tratamento deve ser realizado de
acordo com as especificagdes.

o A éareade implante deve conter uma massa éssea:
* cuja altura seja suficiente pelo comprimento do implante planejado e que tenha uma crista

com largura de, no minimo, 3 mm, ou

e cuja area do dente lateral do maxilar superior tenha uma crista de, no minimo, 3 mm e um

0ss0 restante abaixo da base do seio maxilar com altura de, no minimo, 5 mm ou

cuja altura seja suficiente para o comprimento do implante planejado, tenha uma crista de,

no minimo, 3 mm e um o0sso restante abaixo da base do seio maxilar com altura de, no

minimo, 5 mm.

o Quando o osso cortical dificultar a insergdo do BoneCondenser XiVE®, abra-o de maneira
ablativa na area do implante.

o  Verifique a profundidade alcancada com o medidor de profundidade.

o Durante a utilizagio do BoneCondenser XiVE®, atente ao eixo do implante, conveniente
cirrgica e proteticamente.

o  Autilizagao do instrumento angulado na &rea posterior, e do instrumento reto na area
anterior.

o Emtodo caso, é necessario que uma massa 6ssea suficiente esteja disponivel, tanto na
largura como na altura, para:
* a preparagédo do leito de implante comprimindo a substancia éssea, ou
* aextensdo e preparagado do leito do implante, ou
« um levantamento local do seio maxilar e a preparacéo do leito de implante.

Esquema de utilizagdo do BoneCondenser XiVE® em diametros variados de implantes

Implante @ 3,0 mm D20=> D30

Implante @ 3,4 mm D20=2>D30=> D34

Implante @ 3,8 mm D20=2>D30=>D34=2>D38

Implante @ 4,5 mm D202 D302 D34=2D38=2>D45

Implante @ 5,5 mm D202 D302D342D382D459D55

Preparacéo do leito do implante

1. Os BoneCondensers XiVE® s&o inseridos e deixados no local por alguns minutos para que seja
obtida uma expanséo atraumatica do leito de osteotomia; isto é feito de acordo com o esquema
acima até a marcagéo de profundidade, que corresponde ao comprimento do implante a ser

aplicado, e com movimentos giratérios leves - com batidas leves de martelo nos ossos corticais.

Em seguida, o BoneCondenser XiVE® deve ser retirado cuidadosamente com uma rotagéo
axial.
Expanséo da preparacgéo do leito do implante
Os BoneCondensers XiVE® sdo inseridos até a marcagéo de profundidade (corresponde ao
comprimento do implante a ser aplicado) e com movimentos giratérios leves - com batidas leves
de martelo nos ossos corticais. Eles sdo deixados no local por alguns minutos para que seja
obtida uma expansao atraumatica do leito de osteotomia. Em seguida, o BoneCondenser XiVE®
deve ser retirado cuidadosamente com uma rotagéo axial.
Além disso, uma membrana pode ser utilizada em perfuragdes laterais menores. Em
perfuracdes laterais maiores, séo utilizados materiais de aumento adicionais. Quaisquer
incongruéncias na fenda de osteotomia podem ser preenchidas por uma mistura de material de
substituicdo 6ssea e arestas ésseas autélogas.
Levantamento do seio maxilar e preparagé&o do leito do implante
1. Preparar o leito do implante com o BoneCondenser XiVE®D 2,0 e D 3,0.
2. Antes da utilizagdo do BoneCondenser XiVE® seguinte, a cavidade pode ser preenchida até a
borda com uma mistura de material de substituicdo 6ssea e arestas 6sseas autdlogas,
respectivamente.
O leito do implante deve ser expandido com o BoneCondenser XiVE® de tamanho maior no
comprimento do implante planejado (consulte o esquema).
4. O processo 3 deve ser repetido até que o diametro do leito do implante corresponda ao do
implante planejado.

Formatos — Instrugdes de armazenamento — Esterilizagao

Os BoneCondensers XiVE® s&o fornecidos como itens tinicos em embalagem blister ou como
conjunto de instrumentos em uma bandeja de operacéo néo esterilizados e podem ser utilizados
varias vezes. Os BoneCondenser XiVE® devem ser trocados no caso de danos, perda prematura
da afiacéo, e apds aprox. 20 utilizagées.

Em caso de embalagem blister danificada ou apds expiracédo da data de validade, os
BoneCondensers XiVE®ja ndo poderdo mais ser utilizados. Até a primeira utilizagéo, os
BoneCondensers XiVE® devem ser armazenados em temperatura ambiente na embalagem
original. O armazenamento deve ser feito sob condi¢des normais para consultérios odontolégicos.
Né&o expor a luz solar direta. Para tipo, tamanho e/ou angulacéo, ver etiqueta do produto.

IMPORTANTE: Todos os componentes fornecidos néo esterilizados devem ser limpos,
desinfetados e esterilizados conforme procedimentos validados antes do uso no paciente.
Instrumentos desmontaveis devem ser desmontados antes da limpeza e somente podem ser
montados quando estiverem secos para a esterilizagéo.

Pré-limpeza manual

Sujeira pesada deve ser imediatamente removida apés o uso (utilize 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 agdo e as concentragdes indicadas pelo fabricante do
produto de limpeza.

Procedimento com maquina
Para um procedimento com maquina eficiente, € necessario que se faga uma limpeza manual
prévia.
Para a limpeza com maquina, devem ser utilizados aparelhos de limpeza e desinfeccéo, 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 desinfecgédo 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 com maquina foi validado com os materiais e aparelhos a seguir:
o MAagquina de limpeza e desinfeccéo tipo G 7836 CD, Miele & Cie. KG, Gutersloh
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 neutralizacdo Neodisher Z
(0,1 %), Dr. Weigert, Hamburgo
Para indicagOes detalhadas relativas a preparacdo manual e a maquina, veja “Instrugdes de
esterilizacéo e cuidados de instrumentos da DENTSPLY Implants”.
Esterilizagédo
A esterilizacdo deve ser realizada conforme o esquema a seguir:
1. Preparagdo para a esterilizagdo: Cologue e sele as pegas na embalagem de esterilizagdo
prépria para isso. Cada embalagem de esterilizagéo deve conter um indicador de esterilizagéo e
a data da esterilizacdo.
2. Esterilizagao:
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Periodos de
Método Procedimento Temperatura | permanéncia Tempos de
P - secagem
minimos
Vapor quente Método de vacuo 132°C 4 min. 20 min
porq (pré-véacuo fracionado) 135°C 3 min. ’
Vapor quente | Processo de gravitacdo 121 °C 30 min. 20 min.

* Periodos de permanéncia minimos, os tempos operacionais sdo mais longos e podem variar conforme o
aparelho.

3. Armazenamento: Os componentes esterilizados devem ser armazenados em lugar seco, sem
poeira e a temperatura ambiente.

Copyright e marca registrada

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

XiVE® € uma marca registrada da DENTSPLY Implants Manufacturing GmbH.

1 Misch, C.E. et al., Int J Oral Implantol 7, 23-31 (1990)
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