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IMPLANTES PROVISORIOS IMEDIATOS IPI

O RING E CIMENTADO

APRESENTACAO

Os Implantes Provisérios Imediatos IPlI vém acondicionados
individualmente, ESTEREIS, em embalagem tripla lacrada. E de
uso UNICO(proibido reprocessar).

COMPOSICAO
Os Implantes Provisérios Imediatos IPI sdo produzidos com titanio
comercialmente puro biocompativel conforme norma ASTM F67.

VALIDADE E N° DE LOTE
Vide embalagem

DESCRIGAO DO PRODUTO

Existem dois tipos de implante provisério, um para retencdo de
prétese movel total (IPI O “ring) e outro para retengdo de protese
fixa parcial (IPI Cimentado). Os implantes provisérios imediatos
IPI consistem de um corpo rosqueado com espiras auto-
atarrachante tipo rosca soberba, que facilitam sua introducdo no
osso. O implante provisério para retencdo de prétese total possui
um quadrado no corpo, acima das espiras, para torque por chave
catraca ou contra-angulo. Acima do quadrado a haste
transmucosa de @1,5 mm com altura 1,7mm termina em forma
esférica com @2,0mm. Esta extremidade esférica encaixara por
pressdo em um anel de borracha (O “ring) inserido em cépsula de
titdnio que por sua vez serd capturada na protese do paciente. A
extremidade esféricado implante encaixada atravésdo o ringna
capsula fara aretencdo da protese “overdenture” do paciente, de
forma temporaria, com o objetivo de propiciar ao mesmo o uso
da sua protese durante o tempo de osseointegracdo dos
implantes definitivos.

O implante provisério para retencdo de protese parcial é idéntico
ao para protese total com a diferenca apenas na extremidade de
encaixe. Neste caso, em vez da esfera, existe um pequeno cone
ranhurado para cimentacdo de um “coping” de titanio que sera
capturado na prétese parcial (ponte fixa) do paciente, resultando
na retencdo da mesma, também de forma temporaria, até a
osseointegracdo dos implantes definitivos, quando sera
confeccionada a protese definitiva.

INDICAGAO DE USO

Os Implantes Provisoérios Imediatos IPl sdo indicados para
retencdo temporaria da protese do paciente de cirurgia para
implantacdo de implantes definitivos, durante o tempo de
osseointegracao destes implantes definitivos.

CONTRAINDICACGES

A utilizacdo do Implante Provisério Imediato IPI é contraindicada
nos casos de desordens funcionais graves de diabetes, vasculares,
ou outras doencas de ordem metabdlica ou sistémica que afetem
a cicatrizagdo 6ssea ou tecido gengival, ou paciente em
tratamento com anticoagulante. Outros fatores podem interferir
no processo de osseointegracdo do implante, contraindicando a
utilizagdo do mesmo como: dimensdes Gsseas ou espaco entre
arcos insuficientes, problemas graves de oclusdo e bruxismo,
infeccdo intra-oral ou inflamacdo periodental cronica e uso
abusivo de cigarro e alcool. Situagdes temporérias como
tratamento de quimioterapia e radioterapia ou estado depressivo
grave do paciente também contraindicam a utilizacdo dos
implantes provisorios.

INSTRUCOES DE USO E PRECAUGOES

O uso do implante, juntamente com os implantes definitivos,
requer uma adequada investigacdo das condi¢des dsseas e
sistémicas do paciente. A investigacdo das condi¢des dsseas inclui
aavaliagdo quanto a sua qualidade, dimensées de altura e largura.
Acirurgia paraimplantacdo deve ser realizada exclusivamente por
profissional especializado e habilitado, que deverad fazer o
planejamento cirtrgico adequado. A cirurgia para implantagdo é
realizada sob anestesia local. No protocolo cirlrgico séo
recomendados os seguintes procedimentos:

+ Todos os instrumentos deverdo estar rigorosamente
esterilizados e utilizados em campo cirtrgico estéril. Deverdo ser
verificados a integridade do lacre e identificagdo do produto com
atencdo para data de validade do mesmo.

+ Perfuracdo com Broca @1,5mm, comirrigagao externa.

« O implante é retirado da embalagem interna através da tampa
de polipropileno onde esté preso na parte superior, e levado, sem
toque na pega, parainsercéo inicial naloja cirtirgica.

« A insercdo final é feita com chave catraca, ou chave contra-
angulo ou opcionalmente com adaptador bidigital, com torque
até30N.cm.

« Acritério do cirurgido, pode-se angular a haste transmucosa até
20°aposinsercao doimplante.

« Emseguida ainsercdo do implante, é feita a captura da capsula de
retencdo na prétese do paciente. Nesta etapa, o paciente mantém
a oclusdo até secagem do acrilico protético (ou do material de
cimentacdo, no caso do implante provisério imediato cimentado).



Recomendagoes

No caso do implante provisério tipo O “ring, o paciente, a critério
do cirurgido, deve higienizar a prétese, sem retira-la, durante2a 3
dias. Apds esse prazo, a higienizacdo cuidadosa e manuseio
cauteloso de retirada e colocagdo da prétese durante o tempo de
permanéncia do implante é um fator importante para o sucesso
do mesmo. O mesmo cuidado de higienizacdo é importante para o
implante provisério imediato cimentado.

Apos a confeccdo da prétese definitiva, os IPIs devem ser
retirados, pois ndo terdo mais fun¢do. Caso tenha ocorrido sua
osseointegracdo, os implantes poderdo ser sepultados,
seccionando-se a haste do implante. Devido a excelente
biocompatibilidade do material (titanio comercialmente puro),
nédo hé qualquer contraindicacdo no sepultamento do implante,
pois o mesmo n&o traz reacdes adversas de rejeicdo ao
organismo, e apresenta a vantagem de manutencao da espessura
6sseanolocal.

EFEITOS ADVERSOS

Se a técnica cirdrgica utilizada ndo for adequadamente planejada
e corretamente executada, o resultado final da aplicacdo do
produto pode ndo ter éxito, havendo consequentemente a perda
do implante e possivel reabsor¢do 6ssea. O processo cirdrgico
pode trazer efeitos como dorméncia temporéaria e, em casos
raros, dorméncia permanente em regides da mandibula e mesmo
da regido maxilar. Efeitos de curta duracdo como edema,
hematoma, deiscéncia e aumento de sensibilidade tém sido
relatados em alguns casos.

ESTERILIZAGAO

O Implante Provisério Imediato IPI é esterilizado por raios gama e
sua validade estéril garantida por 4 (quatro) anos desde que a
embalagem tripla e lacrada ndo seja aberta ou violada. A PecLab
adverte que ndo se responsabiliza por re-esterilizacdo feita pelo
profissional.

IDENTIFICACAO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os Implantes Provisérios Imediatos IPI sdo identificados conforme
normas da ANVISA. O armazenamento e o transporte dos
implantes provisérios imediatos IPI deverdo ser feitos em sua
embalagem original, em local e temperatura ambientes. O
descarte do implante provisério retirado, apés seu tempo em
fungdo deverd seguir as normas vigentes para descarte de
produto contaminado.

RASTREABILIDADE

Séo fornecidas dentro da embalagem terciaria dos Implantes trés
etiquetas adesivas (Etiquetas de Rastreabilidade) contendo as
seguintes informagdes: modelo comercial, identificacdo do
fabricante, cédigo do produto, nimero de lote, data de validade e
numero de registro na ANVISA.

Estas etiquetas sdo fornecidas visando promover a
rastreabilidade do produto, atendendo aos requesitos da RDC Ne
14 DE 05/04/2011. Para tanto, o profissional deve afixar as
etiquetas no prontuario clinico, no cartdo do paciente e na nota
fiscal entregue ao paciente. As informag¢des fornecidas ao
paciente sdo apenas de carater informativo, ficando este, ciente
de que todos os dados referentes & cirurgia serdo mantidos e
arquivados no estabelecimento responsavel.

Caso seja necessario rastrear as informacdes relativas ao processo
produtivo, deverdo ser passadas ao distribuidor/fabricante a
descricdo do produto e niimero do lote correspondente.
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