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RESUMO

A previsibilidade da osseointegracdo dependente de uma técnica cirurgica nao-
traumatica que mantenha a viabilidade celular. Sabe-se que durante a confecg¢ao de
sitios para instalagdo de implantes, as brocas que realizam a osteotomia geram calor,
sendo capaz de influenciar a osseointegragao por dano térmico. O objetivo desta
pesquisa foi avaliar e comparar o calor gerado pelas brocas durante o preparo dos
leitos cirurgicos para instalagdo de implantes entre duas diferentes técnicas preparo:
simplificado (Simplified Drilling — SD) e convencional, em um modelo de pesquisa in
vitro. Cinquenta preparos para instalacdo de implantes foram realizados em
segmentos de costelas bovinas, divididos em dois grupos, com as respectivas
sequéncias de brocas: grupo controle, preparo convencional, broca langa de @2,0
mm, helicoidais de @2,15 mm, &2,85 mm, @3,35 mm, &J3,85 mm; grupo SD, broca
helicoidal de @2,15mm e 3,85 mm. A afericdo da variagdo de temperatura gerada
por cada broca em cada grupo foi realizada por uma cémera térmica infravermelha
em trés pontos do segmento da costela bovina: ponto 1, no lado oposto a irrigagao,
distante da mesma; assegurando a temperatura controle do segmento; ponto 2, um
milimetro abaixo do local de perfuracéo; ponto 3: treze milimetros abaixo do local de
perfuracdo. Ambas as técnicas pesquisadas foram capazes de confeccionar os
preparos sob as mesmas condigdes de carga axial, velocidade e torque. As variagdes
de temperatura a um e treze milimetros do local de perfuragdo foram,
respectivamente, de 0,511£0,64°C e 0,46+0,59°C para o grupo controle, e de
0,6210,76°C e 0,5+0,86°C para o grupo SD. N&o foram encontradas diferengas
estatisticamente significantes entres os grupos controle e SD em relagdo a geragao
de calor em nenhum dos pontos avaliados; p=0,288 e p=0,584, respectivamente para
as analises um e treze milimetros abaixo do local de perfuragdo. Os dados gerados
por esta pesquisa sugerem que a técnica de preparo de sitios para a instalagao de
implantes pode ser simplificada, utilizando apenas duas brocas nesta modalidade,
sem apresentar diferencas significantes em relacdo a geracdo de calor quando
comparada a técnica de preparo convencional.

Palavras-chave: Implantes dentarios, osteotomia, temperatura.



ABSTRACT

The predictability of osseointegration depends on a non-traumatic surgical technique
that maintains cell viability. It is known that during the making of sites for implant
placement, the drills that perform the osteotomy generate heat, being able to influence
osseointegration due to thermal damage. The objective of this research was to
evaluate and compare the heat generated by the drills during the preparation of
surgical sites for implant placement between two different techniques: simplified
(Simplified Drilling, SD) and conventional, in an in vitro model. Fifty preparations for
implant placement were performed in segments of bovine ribs, divided into two groups,
with the respective drill sequences: control group, conventional preparation, @2.0mm
spear drill and @2.15mm, @2.85mm, &3.35mm, &3.85mm helicoidal drills; SD group,
@2.15mm and @3.85mm helical drill. The measurement of the temperature variation
generated by each drill in each group was performed by an infrared thermal camera at
three points in the bovine rib segment: point 1, on the opposite side of the irrigation,
far from it; ensuring temperature control of the segment; point 2, one millimeter below
the drilling site; point 3, thirteen millimeters below the drilling site. Both researched
techniques were able to perform the site preparations under the same conditions of
axial load, speed and torque. The temperature variations at one and thirteen
millimeters below the drilling site were, respectively, 0.51£0.64°C and 0.46+0.59°C for
the control group, and 0.62+0.76°C and 0.5+0.86°C for the SD group. No statistically
significant differences were found between the control and SD groups in relation to
heat generation in any of the evaluated points; p=0.288 and p=0.584, respectively for
analyzes one and thirteen millimeters below the drilling site. The data generated by
this research suggest that the technique of site preparation for implant placement can
be simplified, using only two drills in this modality, without showing significant
differences in relation to heat generation when compared to the conventional
preparation technique.

Keywords: Dental implants, osteotomy, temperature.
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1. INTRODUGAO

O fendbmeno bioldgico da osseointegragdo, descoberto por Per-Ingvar
Branemark em 1954, é conceituado como uma conexdo direta, estrutural e
funcional entre o osso vivo, ordenado, e a superficie de um implante submetido
a carga funcional. A previsibilidade da ocorréncia da osseointegracdo apods a
instalagdo de implantes € dependente da biocompatibilidade de material do
implante, cirurgia em ambiente estéril, uma boa estabilidade inicial do implante,

€ uma técnica cirurgica nao-traumatica que mantenha a viabilidade celular (1,2).

Sabe-se que a geracao de calor excessivo durante o preparo do leito
cirdrgico para instalacdo de implantes pode causar danos ao 0sso que
inviabilizam o reparo 6sseo e consequentemente a osseointegragao (3-5). Uma
irrigacdo ampla do sitio cirdrgico durante a osteotomia do tecido ésseo para a
instalacdo do implante é fundamental para evitar a geragao de calor (6,7). A
técnica convencional do preparo do sitio de instalacido de implantes se da pelo
incremento gradual do didmetro das brocas utilizadas até atingir o didmetro do
sitio cirurgico desejado, usando geralmente mais que duas brocas até atingir seu
didmetro final. A técnica de osteotomia simplificada, ou como conhecida em seu
termo em inglés: Simplified Drilling (SD), € uma opg¢éo de preparo de sitio para
instalacdo de implantes. Essa técnica é caracterizada pela utilizacdo de apenas
duas brocas: uma inicial e outra final, ja de didmetro dos preparos escolhidos
para aquele sitio. Dentre as vantagens da técnica SD podemos destacar a
diminuicdo da possibilidade de erro de angulagdo da perfuragdo durante o

preparo do sitio e um menor tempo cirurgico (8—18).

Uma variavel que influencia a geragao de calor na implantodontia € o
desgaste das brocas devido ao uso e ciclos esterilizagdo. O desgaste diminui o
poder de corte das brocas, sendo assim necessario maior torque, velocidade e
carga para realizar a osteotomia desejada, aumentando a geragao de calor
(6,19,20). N&do ha um consenso entre fabricantes e profissionais em relagao a
durabilidade das brocas, niumero de osteotomias e/ou ciclos de esterilizacdo por
broca, restando ao cirurgido avaliar a performance e eficiéncia da broca de
maneira empirica, ficando refém das recomendacgdes dos fabricantes (19,21—
25). Nao ha evidéncias na literatura se a simplificacdo das osteotomias em

implantodontia pode gerar maior desgaste nas brocas. Também n&do ha
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avaliagdes da relacdo entre a simplificagdo da osteotomia e desgaste das

brocas.

Diante da falta de evidéncia cientifica em relagéo a técnica SD, o presente
estudo foi delineado com a finalidade de avaliar a seguranga da técnica em

relagéo ao calor gerado.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1. Preparo Simplificado de sitios de instalagao de implantes

Os métodos de preparo dos sitios de instalacdo de implantes ndo foram
amplamente estudados (12), fazendo com que os cirurgides-dentistas ficassem
reféns dos protocolos de perfuragao propostos pelos fabricantes de sistemas de
implantes. Ha poucas evidencias cientificas em relagdo a padronizagao entre os
diversos sistemas de implantes, portanto definir uma osteotomia como
convencional pode caracterizar uma contradicdo. A forma mais popularmente
recomendada pelos fabricantes de sistemas de implantes para a confeccao de
sitios cirurgicos € o uso de diversas brocas (mais que duas), com aumentos

graduais em seus didmetros de acordo com a sequéncia do preparo (19).

SD é uma técnica alternativa para confecgdo de sitios cirurgicos,
caracterizada pela utilizagdo de apenas duas brocas: uma inicial e outra final, ja
de didmetro e comprimento mais proximos ao formato planejado ao implante que
sera instalado. Esta técnica tem por finalidade melhorar a precisao de perfuragéao
e de reduzir o tempo cirurgico, podendo assim levar a uma diminuigdo da
exposigao do tecido 6sseo e consequentemente a uma diminuigdo dos riscos de

infecgdes e trauma (4-13).

A grande maioria dos estudos em relagao ao SD sdo em animais, tanto in
vitro como in vivo, sendo realizados em tibias e mandibulas caninas, costelas
porcinas e bovinas. O método de comparagao mais frequente entre as técnicas
de osteotomia SD e convencional foram as analises histomorfométricas BIC
(Bone-Implant Contact) e BAFO (Bone Area Fraction Occupancy). Nestes
estudos poucas diferencas significantes entre os métodos simplificado e
convencional foram encontradas, assegurando eficiéncia e seguranga similares.
(6-13).

Outro interesse das pesquisas in vitro em SD é analisar a influéncia de
diferentes didmetros de preparos na simplificagdo, comparando resultados
através de analises histolégicas e térmicas. Nao foram encontradas diferencas

significantes na simplificagcdo de diferentes didmetros de preparo quando as



18

técnicas simplificadas eram comparadas entre si, ou quando comparadas a

osteotomias convencionais (13,14,16).

Poucos estudos clinicos foram conduzidos e nao revelaram diferencas
estatisticas entre os métodos SD e convencional em relagao a reabsorgao dssea
marginal, estabilidade e taxa de sobrevivéncia de implantes. Os tempos
cirargicos dos grupos SD foram significativamente menores do que o grupo
controle, sem comprometer os resultados clinicos e a osseointegragdo (8).
Apenas uma diferencga significante foi revelada na estabilidade secundaria entre
implantes instalados em SD e convencional, apesar disso os valores desta
estabilidade eram altos o suficiente para dar continuidade a fase protética dos

implantes (9).

Ha atualmente estratégias tdo ousadas quanto a simplificagéo classica de
SD utilizando apenas duas brocas para confeccionar sitios cirargicos, os
sistemas de instalagcao de implantes de brocas unicas associados a implantes
compressivos, como por exemplo o “Expander” (No Drill, Mildo, lItalia), que
promove osseodenssificacdo, aumento da densidade o6ssea ao redor do
implante. Dentre as vantagens deste sistema, as pesquisas apontam um maior
BIC nos implantes quando comparado a implantes convencionais, menor tempo
cirargico para instalagdo, menor custo, e, maior precisdo de preparo (18,26). Nao
foram encontradas diferencas significantes em uma comparagao térmica com a
técnica convencional de preparo, em uma pesquisa in vitro utilizando termopares
como dispositivo e método de afericdo, realizando as perfuracdes em blocos

0sseo sintéticos, com carga axial de 2Kg (27).

2.2. Produgdo de calor e termografia infravermelha como método de

avaliacao

Sabe-se que a temperatura éssea aumenta durante a perfuracado para a
instalacdo de implantes. Ha diversos fatores que podem influenciar a geracao de
calor durante uma perfuragao em implantodontia (Figura 1), porém independente

das melhorias possiveis é dificil diminuir a quantidade de tempo que o tecido
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0sseo é exposto ao aumento da temperatura. O nivel do dano ao osso depende
da temperatura e do periodo de exposi¢cao (6,28). Nao ha um valor limiar de
temperatura quanto ao risco de necrose 6ssea bem definido na literatura,
variando entre 47°C e 55°C (29). A temperatura limite mais defendida € o dano

térmico de 47°C durante 1 minuto (4,5).

Figura 1 — Diagrama dos fatores que influenciam a geragao de calor em

implantodontia.
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Fonte: Méhlhenrich et al.(6)

Nao existem metodologias padronizadas para a afericdo da geracao de
calor pelas osteotomias na literatura, entretanto o uso de termopares e

termografia infravermelha sdo comumente utilizados. A literatura também se
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mostra heterogénea em relagdo aos materiais submetidos as perfuragdes nas
pesquisas neste assunto (blocos 6sseos sintéticos, bovinos, porcinos e resina),
assim como diferentes velocidades, torque e cargas axiais durante as

perfuragdes (6).

A metodologia envolvendo pares termoelétricos, ou mais popularmente
chamados de termopares, para aferir temperatura durante o preparo de sitio para
implantes € bem estabelecida, sendo reportada pela primeira vez em 1980 por
Horch e Keiditsch (30). Este dispositivo mede a temperatura se baseando nas
diferencas de tensdes elétricas observadas entre dois metais submetidos a uma
determinada temperatura. Os termopares sao divididos em tipos de acordo com
a combinacdo de metais de sua composicdo; cada combinagao traz
caracteristicas e amplitudes de medi¢cdes especificas (31). Este método apesar
de oferecer uma medicéo direta do osso, apresenta limitagdes metodoldgicas
como definir qual a distancia ideal entre o ponto de medigao e o fim da area de
corte da broca no interior do preparo, além de nao oferecer medi¢cdes pontuais,

impossibilitando uma avaliagédo do perfil térmico geral de uma perfuragao (6).

Superando as limitagbes dos termopares, a termografia infravermelha é
descrita como tendo mais acuracia e menor probabilidade de erro, oferecendo
uma representacao visual da distribuicdo de temperatura ao longo da trajetoria
de perfuracdo (32,33). Todo corpo emite radiacdo infravermelha, com
comprimentos de ondas invisiveis ao olho humano; as cameras térmicas
infravermelhas sao capazes de converter esses comprimentos de ondas
invisiveis em luz visivel gerando imagens, permitindo assim medir a energia

térmica do alvo e seus reflexos no espaco (34).

Muitos estudos utilizando cé&meras térmicas infravermelhas em
implantodontia foram conduzidos, abordando alternativas de irrigagao, design de
brocas, material das brocas, velocidades de perfuragdo e desgaste de brocas,
porém nenhum foi encontrado a respeito de técnicas de confeccéo de preparos

de sitios para instalagdo de implantes (20,32,35-39).
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3. OBJETIVO

O objetivo desta pesquisa foi avaliar e comparar a geragao de calor pelas
brocas entre duas técnicas de preparo de sitios para instalagdo de implantes,

simplificada e convencional, em um modelo de pesquisa in vitro.
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4. MATERIAL E METODOS

Esta pesquisa foi submetida ao Comité de Etica no Uso de Animais da
Universidade Santo Amaro (CEUA-UNISA), sendo dispensada de registro
(Anexo A).

4.1. Grupos

Vinte e cinco segmentos 6sseos do corpo de costelas bovinas, removidas
da regido mais proxima ao osso esterno, foram adquiridas em um agougue
privado e preparados para esta pesquisa com a remog¢do dos tecidos moles
(Figura 2 e 3). Estes segmentos se assemelham ao osso tipo 2 de acordo com
a classificagéo de Lekholm & Zarb (40), por apresentar uma camada espessa de

0sso compacto revestindo o osso medular de trabeculado denso (Figura 4).

Figura 2 — Segmentos das costelas bovinas preparadas para a pesquisa.

il

Fonte: o autor



23

Figura 3 — Anatomia da costela bovina.
VISTA MEDIAL

Tubérculo Sulco Costal
da Costela

Fonte: Instituto de Ciéncias Bioldgicas, Departamento de Medicina Veterinaria,
Disciplina de Anatomia dos Animais Domésticos. Universidade Federal de

Minas Gerais.

Figura 4 — Dois exemplares dos segmentos de costelas bovinas, visdao

interna.

Fonte: o autor

Cada segmento ésseo foi submetido a preparos para instalagdo de

implantes por meio das técnicas convencional (grupo controle) e simplificada
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(grupo SD), sendo assim o mesmo segmento perfurado em duas regides

distintas, para diminuir o viés causado pela possibilidade de variagdes de

densidade Osseas entre as costelas. As sequéncias de brocas para a confecgéo

dos preparos em cada grupo foram (Quadro 1):

() grupo controle, osteotomia convencional, seguindo as
recomendacdes do fabricante para realizar a instalacdo de implantes
cilindricos de @4,0mm por 13,0mm (Implante Dental Regular, Plenum,
Brasil), com as evolugdes graduais do diametro das brocas: lanca de
@2,0mm, helicoidais de @2,15mm, ©@2,85mm, &3,35mm, &3,85mm);

(1) grupo SD, cujo preparo do sitio foi confeccionado com duas brocas
apenas, iniciando com broca helicoidal de @2,15mm seguida da broca

helicoidal de &3,85mm.

Quadro 1 — Sequéncias das brocas de cada grupo.

Diametro das Brocas
Lanca de | Helicoidal de | Helicoidal de | Helicoidal de | Helicoidal de
@2,0mm @2,15mm J2,85mm @3,35mm @3,85mm
. P E E
" s mr
Grupo
X X X X X
Controle
Grupo SD X X

Fonte: o autor

Cada grupo continha 5 conjuntos de cada sequéncia de brocas. Cada

conjunto, em cada grupo, produziu 5 preparos, totalizando 25 preparos em cada
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grupo. Entre cada preparo as brocas foram submetidas a um ciclo de

esterilizagdo. Um fluxograma para melhor entendimento foi elaborado, Figura 5.

Figura 5 — Fluxograma da metodologia.

Grupo Controle Grupo SD

11
i

Segmento ésseo

1° Preparo

Esterilizacao

Novo segmento 6sseo

2° Preparo

Esterilizacao

Novo segmento 6sseo

3° Preparo

Esterilizacao

Novo segmento 6sseo

4° Preparo

Esterilizacao

Novo segmento 6sseo

¢ Pemn e —— —

5° Preparo

A 4

25 preparos

25 preparos

125 perfuracdes

50 perfuragdes

Fonte: o autor
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4.2. Confeccgao dos preparos cirurgicos

Para realizar as perfuragdes um suporte foi confeccionado (Figura 6) com
a finalidade de padronizar as perfuragcdes, impedir movimentos e oscilagdes dos
segmentos 6sseos e do contra angulo durante as perfuracgdes, e, aplicar carga
axial de 2Kg no sentido da perfuracdo, de modo constante, sobre o contra
angulo. As perfuragdes foram realizadas no eixo craniocaudal do osso costela,
na sua regido mais espessa, como exemplificado na seta da Figura 4. Para a
confecgdo dos sitios cirurgicos foram utilizadas brocas da marca Plenum
(Jundiai, Sao Paulo, Brasil) (Figura 7).

Figura 6 — Suporte confeccionado para padronizar as perfuragbes com

carga axial de 2Kg.

Fonte: o autor

Figura 7 — Exemplar de uma das brocas utilizadas nesta pesquisa: broca
helicoidal de @3,85mm.

€4 3,85

Fonte: Plenum

A osteotomia foi realizada por um motor cirurgico e contra dngulo (20:1)
da marca NSK (Surgic Pro, Japao) (figura 8). As perfuragdes com a brocas lanca
foram realizadas até 7,0mm de profundidade e com as demais brocas helicoidais

foram realizadas até alcancarem a profundidade de 13,0mm com constante
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irrigacéo de solucéao salina (vazao 75ml/min) em um ambiente com temperatura
controlada de 20°C, a uma velocidade de 1600RPM e torque de 40N.

Figura 8 — Modelo do motor e contra dngulo para instalagao de implantes

utilizados nesta pesquisa.

2

Fonte: NSK

Foram realizadas tomadas radiograficas digitais por um sensor
radiografico New Ida — tamanho 1 (Dabi Atlante, Brasil) (Figura 9) de um
exemplar de segmento 6sseo de cada grupo antes, durante (a cada troca de
broca) e ap6s a sequéncia de perfuragdes. Tais radiografias foram conduzidas
para avaliagao do perfil de densidade 6ssea e comparagéo entre a evolugao do

didmetro das osteotomias.

Figura 9 — Sensor radiografico digital New Ida.

Fonte: Dabi Atlante
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4.3. Esterilizagao

As brocas apos o uso foram conservadas em soro fisioldgico e submetidas
aos ciclos de esterilizagao conforme as recomendacdes do fabricante (Anexo B):
retirada de todo o material organico com agua corrente e escova de cerdas
macias, imersao em detergente enzimatico (Riozyme Eco, Rioquimica S/A., Sao
José do Rio Preto, Sdo Paulo, Brasil) em cuba ultrassénica (Cristéfoli, Campo
Mourao, Parana, Brasil) por 5 minutos, nova remogao de possiveis residuos com
escova de cerdas macias, enxague com agua corrente em abundancia, inspec¢ao
visual para verificar se ainda haviam residuos de matéria organica. Em caso
positivo todo o processo acima era repetido. Apos as brocas eram secas com
pano macio, limpo e seco, organizadas e embaladas com as outras brocas de
sua sequéncia em papéis de esterilizacdo (ADD-PAK, Amcor), e submetidas a
esterilizagao a vapor em autoclave — 128+5°C (123 a 133°C) a 1,7+0,4 Kgf/cm?
(1,3 a 2,1 Kgf/cm?) (Autoclave Bioclave 12L, Gnatus, Ribeirdo Preto, Sdo Paulo,
Brasil) (Figura 10).

Figura 10 — Brocas embaladas antes e apos ciclo de esterilizagido em

autoclave a vapor.

Fonte: o autor

4.4. Termografia e coleta de dados

A termografia infravermelha foi realizada por uma camera térmica de alta
resolugéo, 1440 X 1080, (Flir One Pro,Flir Systems, Suécia) conectada a um
smartphone (Iphone 12, Apple, Estados Unidos da América) (figura 11 e 12). A
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camera apresenta uma amplitude de medicédo de temperatura que varia de -20°C
a 400°C, sensibilidade térmica de 70mK (metro por Kelvin), pixel térmico de
12um, frequéncia de quadros de 8,7Hz. Versdo do software: 4.2.0 (aplicativo

I0S), desenvolvedor FLIR Systems.

Figura 11 — Camera termografica infravermelha.

Fonte: Flir Systems

Figura 12 — Suporte tripé utilizado para afericao térmica com a camera

termografica infravermelha conectada ao smartphone.

Fonte: o autor
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As medigdes termograficas 6sseas por esta camera foram pontuais (3
pontos), com sua localizagdo no segmento O6sseo configurada de maneira

padronizada em todas as perfuragdes. Os pontos seguiram esta configuragao:

e Ponto 1: no lado oposto a irrigacdo, distante da mesma,;
assegurando a temperatura controle do segmento;

e Ponto 2: na crista do osso, um milimetro abaixo do local de
perfuracdo, captando a temperatura éssea durante o corte da
por¢ao cortical do segmento;

¢ Ponto 3: treze milimetros abaixo do local de perfuragao captando a
temperatura na regido do fim do preparo, onde as brocas

helicoidais alcangavam.

Os pontos de afericao foram calibrados manualmente com o auxilio de
uma sonda periodontal, sendo entdo marcados no 0sso com resina
fotopolimperizavel/barreira gengival de cor azul, (POTENZA BLOCCO, PHS do
Brasil) sendo bem destacada da cor 6ssea, facilitando a calibragdo da camera
(figura 13 e 14).

Figura 13 — Padronizacao dos pontos de afericido com o auxilio das

medig¢oes realizadas com uma sonda periodontal.

" (BAl
AZUL[POTENZABLOCCO

Fonte: o autor
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Figura 14 — Captura realizada pela camera termografica infravermelha

exemplificando os pontos 1,2 e 3.

Fonte: o autor

Cada ponto de afericao da temperatura gerou trés dados:

(I) P10, P20 e P3o: valor de temperatura inicial antes da perfuragdo em cada
ponto;

(1) P1max, P2uax e P3max: valor de temperatura maxima, apds o inicio da
perfuragdo, em cada ponto;

(1) ATo, AT1mm € AT13mm: variagdo de temperatura em cada ponto, sendo
calculada pela diferenga entre a temperatura maxima apds o inicio da
perfuracdo e a temperatura inicial capturada. Como descrita na equacéao

a sequir:

AT = (Pmax) — (Po)

O tempo de perfuragdo (em segundos) para cada broca atingir a
profundidade planejada foi coletado, devido todas as capturas pela camera
termografica serem em forma de video. A ferramenta de edicdo de videos do
software PowerPoint (Versao Microsoft Office Professional Plus 2016 para
Windows, Microsoft, Estados Unidos) foi utilizada para analisar video a video,
numa analise quadro a quadro. Estes valores foram organizados e a partir da
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soma dos tempos de perfuragdo pelas brocas no mesmo conjunto e grupo,
obtivemos o dado de tempo total de confeccdo daquele preparo de sitio para

instalacdo de implantes de acordo com sua sequéncia de brocas.

4.5. Analise estatistica

Para a conducgao da analise estatistica dos dados coletados foi utilizado o
software jamovi (versao 1.6) (41), sendo explorados e testados quanto sua
normalidade (Teste Shapiro-Wilk). Apds determinada a normalidade, o teste
estatistico que mais se adequou aos dados foi aplicado. O valor de significancia
adotado foi de 5%, p<0,05.
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5. RESULTADOS

5.1. Osteotomias

O suporte confeccionado para padronizar as perfuracées funcionou sem
complicagbes em todas as 175 perfuragdes (125 no grupo controle e 50 no grupo
SD) nos 50 preparos realizadas. Todas as brocas utilizadas nesta pesquisa
alcancaram a profundidade planejada com o torque, velocidade e carga axial

aplicados, sem necessidades de ajuste durante a confec¢éo dos preparos.

5.2. Temperatura e suas variagoes

Os valores médios e desvio-padrao das temperaturas iniciais e maximas
colhidas nos pontos medidos pela camera termografica, em cada grupo, estéo

apresentados na Tabela 1.
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Tabela 1 — Descrigdo das temperaturas inicial e maxima apoés inicio da

perfuragcao em cada grupo.

Teste T pareado

Média Teste de
Pontos de entre medigao
Grupo (Desvio- normalidade
afericao inicial e maxima
padrao) (Shapiro-Wilk)
de cada ponto
P1o 22,1+£1,04°C 0,974 (p=0,016)
-8,24 (p<0,001)
P1max 22,6x1,07°C 0,965 (p=0,003)
Grupo
P20 22,2+1,16°C 0,956 (p<0,001)
controle -8,92 (p<0,001)
P2max 22,7+0,997°C 0,877 (p<0,001)
P3o 22,1+1,12°C 0,974 (p=0,018)
-8,77 (p<0,001)
P3max 22,6+1,06°C 0,934 (p0<0,001)
P1o 22,1+1°C 0,963 (p=0,118)
-4,57 (p<0,001)
P1max 22,6x1°C 0,964 (p=0,127)
Grupo SD P20 22,2+0,96°C 0,989 (p=0,915)
-5,74 (p<0,001)
P2max 22,8+0,913°C 0,982 (p=0,626)
P3o 22,1+£1,07°C 0,964 (p=0,128)
-4,10 (p<0,001)
P3max 22,6+£0,957°C 0,976 (p=0,410)

Fonte: o autor.

Foram encontradas diferengas estatisticamente significantes entre todas

as temperaturas iniciais € maximas colhidas no mesmo ponto em ambos os

grupos de preparo (Teste T pareado entre medi¢do inicial e maxima de cada

ponto, p<0,001). Entretanto, houveram perfuragées onde os valores dos pontos

inicial e maximo foram os mesmos, ou seja, nestes casos a osteotomia nao

conseguiu gerar calor, gerando dados de variagao de temperatura (ATo, AT1mme

AT13mm) iguais a zero.



35

A média de temperatura inicial do osso (P1o), antes do inicio das
perfuragdes, foi de 22,1+£1,04°C para o grupo controle e 22,1£1°C para o grupo
SD, sem diferencas significantes entre os grupos (p=0,954, teste-t independente
entre dados P10 de ambos os grupos), garantindo que as condigdes de

temperatura 6ssea iniciais foram as mesmas para ambos 0s grupos.

Ainda em relagao a temperatura inicial do osso, notou-se que durante as
perfuragdes, a variagdo de temperatura neste ponto (ATo) algumas vezes foi
positiva, outras negativa, revelando que o osso adjacente a osteotomia é
influenciado a distancia pelo calor gerado pelas brocas ou pela refrigeragcao
provinda da irrigacdo; esta variagdo foi em média de 0,45+0,64°C. A técnica de
preparo de sitio para instalacdo de implantes parece nao influenciar esta
variagao na temperatura (p=0,804, teste-t independente entre ATo controLe € ATo

SD).

As variagOes de temperatura dos grupos e seus testes de normalidade por
grupo estao representados na Tabela 2, revelando que os dados ndo seguem

uma distribuicdo normal.

Tabela 2 — Descrigao das variagoes de temperatura em cada grupo.

Teste de
Variagao de Média
Grupo Perfuragoes normalidade
temperatura (Desvio-padrao)
(Shapiro-Wilk)
ATo 0,46+0,63°C 0,755 (p<0,001)
Controle AT1mm 125 0,511£0,64°C 0,824 (p<0,001)
AT13mm 0,461£0,59°C 0,83 (p<0,001)
ATo 0,431£0,67°C 0,822 (p<0,001)
SD AT1mm 50 0,62+0,76°C 0,896 (p<0,001)
AT13mm 0,5+0,86°C 0,845 (p<0,001)

Fonte: o autor.

Quando todas as osteotomias sdo comparadas, independente de qual

seja a broca e numeros de ciclos de esterilizagcdo e utilizacdo, ndo foram
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encontradas diferengas estatisticamente significantes entres os grupos controle
e SD em relagao a variagao de temperatura em nenhum dos pontos avaliados

(ATo, AT4mm € AT13mm), como demonstrado na Tabela 3.

Tabela 3 - Anadlise estatistica revelando que nao houve diferengas
estatisticas entre as variagoes de temperatura entre os grupos controle e
SD de modo geral. Teste Kruskal-Wallis, comparag¢oes pareadas em Dwass-

Steel-Critchlow-Fligner.

Pontos analisados Estatistica Valor de p
ATo -1,28 0,367
AT 1mm 1,5 0,288
AT13mm 0,774 0,584

Fonte: o autor.

5.3. Influéncia das brocas nas variagoes de temperatura

Os dados descritivos das variagdes de temperatura (AT1mm e AT13m) por

broca e sequéncia de preparos estao descritos nas Tabelas 4 e 5.
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Tabela 4 — Descrigdo da variagao de temperatura um milimetro abaixo do local de perfuragao (AT1mm) em relagao as brocas

e sequéncia de preparos.

Osteotomia

Brocas AT 1mm AT 1mm AT 1mm AT 1mm AT 1mm

1° Preparo 2° Preparo 3° Preparo 4° Preparo 5° Preparo
Langa &2,0mm Controle 1,44%1,6°C 0,66+0,41°C 0,9+0,65°C 0,58+1,65°C 1£0,62°C
Helicoidal @2,15mm Controle 1,08+0,57°C 0,18+0,46°C 0,54+0,11°C  0,32+0,79°C 0,54+0,43°C
Helicoidal &2,85mm Controle 0,98+0,41°C 0,1+0,26°C 0,4+0,23°C 0,08+0,4°C 0,6+0,52°C
Helicoidal @3,35mm Controle 0,62+0,45°C 0,22+0,11°C 0,34+0,05°C  0,22+0,55°C 0,42+0,17°C
Helicoidal ©3,85mm Controle 0,38£0,43°C  0,42+0,179°C  0,22+0,16°C  0,22+0,28°C 0,36+0,3°C
Helicoidal &2,15mm SD 1,2241,2°C 0,52+0,38°C 0,58+0,41°C 0,6+0,81°C -0,06+0,27°C
Helicoidal &3,85mm SD 1.4£1,09°C 0,7+0,48°C 0,44+0,33°C  0,64%0,75°C 0,16+0,66°C

Fonte: o autor.
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Tabela 5 — Descricdo da variagao de temperatura treze milimetros abaixo do local de perfuragdao (AT1s3mm) em relagao as

brocas e sequéncias de preparos.

Osteotomias

Brocas AT 13mm AT 13mm AT 13mm AT 13mm AT 13mm
1° Preparo 2° Preparo 3° Preparo 4° Preparo 5° Preparo
Langa @2,0mm Controle 1,24+1,2°C 0,48+0,28°C 0,38+0,57°C 0,64+1,34°C 1,12+0,64°C
Helicoidal @2,15mm Controle 1,1140,8°C 0,2+0,36°C 0,26+0,31°C 0,4410,8°C 0,66+0,31°C
Helicoidal @2,85mm Controle 0,74+0,63°C 0,2+0,29°C 0,4410,24°C 0,24+0,59°C 0,56+0,56°C
Helicoidal @3,35mm Controle 0,66+0,67°C 0,1810,22°C 0,3410,34°C 0,2+0,41°C 0,42+0,31°C
Helicoidal @3,85mm Controle 0,28+0,36°C 0,22+0,19°C 0,2+0,38°C 0,22+0,19°C 0,3+0,28°C
Helicoidal @2,15mm SD 0,32+0,16°C 0,72+1,39°C 0,38+0,36°C 0,76+1,06°C -0,26+0,73°C
Helicoidal @3,85mm SD 1,34+1,13°C 0,5+0,57°C 0,44+0,21°C 0,88+0,71°C - 0,06+0,94°C

Fonte: o autor.
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Houve trés médias de variacdo de temperatura no grupo SD na 52
osteotomia cujos resultados foram negativos, ou seja, apds o inicio da perfuracao
a temperatura maxima registrada ndo superou a temperatura inicial naquele
ponto, ndo registrando geragao de calor pela osteotomia ou uma alta eficacia da

irrigagao.

Comparacgdes entre as variagdes de temperatura geradas por cada broca

entre os grupos foram realizadas, sem revelar diferengas significantes, Tabela 6.

Tabela 6 — Analise estatistica entre os grupos revelando que nao houve
diferengas estatisticas entre as variagoes de temperatura. Teste Kruskal-
Wallis.

Item analisado broca a broca Média (Desvio-padrao) Valor de p
AT1mm 0,54+0,67°C 0,107
AT13mm 0,47+0,68°C 0,104

Fonte: o autor.

Abaixo seguem a descricao das comparagdes entre todas as brocas em
ambos grupos de preparo e seus respectivos valores de p, nenhum menor que
0,05, ressaltando que nao foram encontradas diferencas estatisticas nas

comparagdes (Tabelas 7 e 8).
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Tabela 7 — Todas as comparacdes entre brocas em relagado a variagao de

temperatura ponto 1mm (AT1mm) (Teste Kruskal-Wallis, p=0,107).

Comparagoes pareadas em Dwass-Steel-Critchlow-Fligner  Valor de p
Helicoidal @2,15mm SD Helicoidal @3,85mm SD 0,937
Helicoidal @2,15mm SD Lanca @2,0mm Controle 0,807
Helicoidal ¥2,15mm SD Helicoidal @2,15mm Controle 1,000
Helicoidal @2,15mm SD Helicoidal @2,85mm Controle 0,999
Helicoidal @2,15mm SD Helicoidal @3,35mm Controle 0,996
Helicoidal @2,15mm SD Helicoidal @3,85mm Controle 0,963
Helicoidal @3,85mm SD Lanca @2,0mm Controle 0,999
Helicoidal @3,85mm SD Helicoidal @2,15mm Controle 0,995
Helicoidal @3,85mm SD Helicoidal @2,85mm Controle 0,797
Helicoidal @3,85mm SD Helicoidal @3,35mm Controle 0,406
Helicoidal @3,85mm SD Helicoidal @3,85mm Controle 0,210
Langa @2,0mm Controle Helicoidal @2,15mm Controle 0,889
Lanca @2,0mm Controle Helicoidal @2,85mm Controle 0,523
Langa @2,0mm Controle Helicoidal @3,35mm Controle 0,360
Langa @2,0mm Controle Helicoidal @3,85mm Controle 0,209

Helicoidal @2,15mm Controle | Helicoidal @2,85mm Controle 0,987

Helicoidal @2,15mm Controle | Helicoidal @3,35mm Controle 0,901

Helicoidal @2,15mm Controle | Helicoidal @3,85mm Controle 0,767

Helicoidal @2,85mm Controle | Helicoidal @3,35mm Controle 1,000

Helicoidal @2,85mm Controle | Helicoidal @3,85mm Controle 0,999

Helicoidal @3,35mm Controle | Helicoidal @3,85mm Controle 1,000

Fonte: o autor.
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Tabela 8 — Todas as comparacdes entre brocas em relagado a variagao de

temperatura ponto 13mm (AT13um) (Teste Kruskal-Wallis, p=0,104).

Comparagoes pareadas em Dwass-Steel-Critchlow-Fligner  Valor de p
Helicoidal @2,15mm SD Helicoidal @3,85mm SD 0,506
Helicoidal @2,15mm SD Lanca @2,0mm Controle 0,727
Helicoidal ¥2,15mm SD Helicoidal @2,15mm Controle 0,867
Helicoidal @2,15mm SD Helicoidal @2,85mm Controle 0,996
Helicoidal ¥2,15mm SD Helicoidal @3,35mm Controle 1,000
Helicoidal @2,15mm SD Helicoidal @3,85mm Controle 0,999
Helicoidal @3,85mm SD Lanca @2,0mm Controle 1,000
Helicoidal @3,85mm SD Helicoidal @2,15mm Controle 0,999
Helicoidal @3,85mm SD Helicoidal @2,85mm Controle 0,863
Helicoidal @3,85mm SD Helicoidal @3,35mm Controle 0,463
Helicoidal @3,85mm SD Helicoidal @3,85mm Controle 0,136
Langa @2,0mm Controle Helicoidal @2,15mm Controle 0,999
Lanca @2,0mm Controle Helicoidal @2,85mm Controle 0,884
Langa @2,0mm Controle Helicoidal @3,35mm Controle 0,735
Langa @2,0mm Controle Helicoidal @3,85mm Controle 0,261

Helicoidal @2,15mm Controle | Helicoidal @2,85mm Controle 0,997

Helicoidal @2,15mm Controle | Helicoidal @3,35mm Controle 0,900

Helicoidal @2,15mm Controle | Helicoidal @3,85mm Controle 0,518

Helicoidal @2,85mm Controle | Helicoidal @3,35mm Controle 1,000

Helicoidal @2,85mm Controle | Helicoidal @3,85mm Controle 0,929

Helicoidal @3,35mm Controle | Helicoidal @3,85mm Controle 0,960

Fonte: o autor.
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5.4. Influéncia dos ciclos de esterilizagcao e utilizacdes das brocas nas

variacoes de temperatura

Todos os dados de variagdo de temperatura ndo seguiram uma
distribuicdo normal (p<0,001, teste de normalidade Shapiro-Wilk — Tabela 2), ou
seja, foram caracterizados como dados nao-paramétricos. A partir dessa
informagédo e do grande tamanho amostral, 525 variagées de temperatura no
total (375 no grupo controle e 150 no grupo SD), o teste estatistico ANOVA
(Analise de Variancia) de medi¢des repetidas para dados nao-paramétricos,
mais conhecido como teste de Friedman, foi escolhido e conduzido com o
objetivo de avaliar a influéncia dos ciclos de esterilizag&o e utilizagdo na variagéo

da temperatura.

Este teste revelou se houve influéncia quando o valor de p foi menor que
o nivel de significAncia adotado, 5%. A partir dos resultados deste teste, um
segundo teste estatistico foi conduzido, teste Durbin-Conover uma analise
comparativa pareada dos dados das variaveis com o objetivo de revelar onde

estdo as diferengas estatisticas propriamente ditas.

As associagdes que foram submetidas ao teste de Friedman e seus
resultados em valores de p, quais comparagdes pareadas em Friedman foram
significantes, reveladas pelo teste de Durbin-Conover e seus valores de p foram
compilados no Quadro 2. Os dados destes testes revelaram que a variacéo de
temperatura foi influenciada de maneira estatisticamente significante pelos ciclos
de esterilizacao e utilizacdo das brocas em todas as associagdes calculadas. As
maiorias das influencias foram detectadas quando 1° ou 5° osteotomia estavam

presente na comparagédo, em ambos 0s grupos.



Quadro 2 — Associagoes e resultados dos testes de Friedman e Durbin-Conover.
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Associacao submetidas

ao teste de Friedman

Resultado do teste

de Friedman

Comparacgoes pareadas significantes

reveladas pelo teste de Durbin-Conover

Resultados do teste de

Durbin-Conover

(valor de p) (valores de p)
AT 1mm 1° Preparo AT 1mm 2° Preparo 3,273 (p=0.001)
AT1immde todas as brocas de 0.001 AT 1mm 1° Preparo AT 1mm 3° Preparo 2,304 (p=0.023)
<
todos os grupos AT 1mm 1° Preparo AT 1mm 4° Preparo 4,243 (p<0.001)
AT 1mm 1° Preparo AT 1mm 5° Preparo 2,910 (p=0,004)
AT 13mm 1° Preparo | AT 13mm 2° Preparo 2,921 (p=0,004)
AT13mmde todas as brocas
p=0,049 AT 13mm 1° Preparo | AT 13mm 3° Preparo 2,131 (p=0,035)
de todos os grupos
AT 13mm 1° Preparo | AT 13mm 4° Preparo 2,408 (p=0,017)
AT 1mm 1° Preparo AT 1mm 2° Preparo 2,917 (p=0,004)
AT1mm de todas as brocas do AT 1mm 1° Preparo AT 1mm 4° Preparo 3,937 (p<0,001)
p=0,002
grupo controle AT 1mm 3° Preparo AT 1mm 4° Preparo 2,333 (p=0,022)
AT 1mm 4° Preparo AT 1mm 5° Preparo 2,917 (p=0,004)
AT13smm de todas as brocas AT 13mm 1° Preparo | AT 13mm 2° Preparo 2,391 (p=0,019)
p=0,022

do grupo controle

AT 13mm 1° Preparo

AT 13mm 3° Preparo

2,057 (p=0,042)
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AT 13mm 1° Preparo

AT 13mm 4° Preparo

2,778 (p=0,009)

AT 13mm 2° Preparo

AT 13mm 5° Preparo

2,104 (p=0,038)

AT 13mm 4° Preparo

AT 13mm 5° Preparo

2,391 (p=0,019)

AT1mm de todas as brocas do
grupo SD

p=0,009

AT 1mm 1° Preparo

AT 1mm 5° Preparo

4,255 (p<0,001)

AT 1mm 2° Preparo

AT 1mm 5° Preparo

2,503 (p=0,017)

AT 1mm 3° Preparo

AT 1mm 5° Preparo

2,253 (p=0,03)

AT 1mm 4° Preparo

AT 1mm 5° Preparo

2,253 (p=0,03)

AT13mm de todas as brocas

do grupo SD

p=0,030

AT 13mm 1° Preparo

AT 13mm 5° Preparo

3,174 (p=0,003)

AT 13mm 2° Preparo

AT 13mm 5° Preparo

2,301 (p=0,027)

AT 13mm 2° Preparo

AT 13mm 5° Preparo

2.778 (p=0,009)

Fonte: o autor
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5.5. Tempo de perfuragao

O tempo médio gasto por cada broca, em cada grupo, para atingir a
profundidade planejada, em relagcdo as osteotomias, estdo descritos na Tabela
9.



Tabela 9 — Tempo médio gasto por cada broca para atingir sua profundidade planejada.

Tempo de Preparo

Brocas

1° Preparo 2° Preparo 3° Preparo 4° Preparo 5° Preparo
Lanca @2,0mm Controle 15+4,71s 11+4,69s 10,8+4,93s 12,414 6s 10,615,44s
Helicoidal @2,15mm Controle 2,67+2 52s 2,91+3,54s 1,8+0,598s 1,83%+1,04s 2,1+1,31s
Helicoidal @2,85mm Controle  1,35+1,51s  1,67+1,69s  0,9310,497s 0,534+0,114s 0,828+0,19s
Helicoidal ¥3,35mm Controle  1,15+1,33s  0,982+0,874s 0,606+0,132s 0,446+0,115s 0,764+0,258s
Helicoidal ¥3,85mm Controle  1,41+2,15s  2,02+2,29s 0,49810,0901s 1,24+1,83s 0,602+0,152s
Helicoidal @2,15mm SD 2.44+0.994s 8.60+10.4s 9.30+9.45s 12.7+4.64s  2.44+0.994s
Helicoidal @3,85mm SD 0.956+0.270s 3.97+4.54s 5.78+4.32s 9.70+5.82s  0.956+0.270s

Fonte: o autor
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Comparacgdes entre os tempos de perfuracdo de cada broca de cada
grupo foram realizadas, revelando que houve diferencas estatisticas entre os
grupos, Teste de Kruskal-Wallis, p<0,001 (Tabela 10).

Tabela 10 — Analise estatistica entre os grupos revelando que houve
diferengas estatisticas no tempo de perfuragao numa analise entre brocas.

Teste Kruskal-Wallis.

Item analisado broca a broca Média (Desvio-padrao) Valor de p

Tempo de perfuragao 4,14+5,44s 0,107
Fonte: o autor.

Estas diferencas estdo descritas na Tabela 11, revelando que:

e a broca langa @2,0mm sO6 nao apresentou diferenca
estatisticamente significante com a broca helicoidal de @2,15mm
do grupo SD, quando comparada as outras a apresentou grande
diferenga estatistica (p<0,001);

e A broca helicoidal de @2,15mm do grupo controle s6 nao
apresentou diferenca estatistica quando comparada a broca
helicoidal @3,85mm do grupo SD (p=0,998);

e Nao foram encontradas diferengas entre o tempo de perfuracéo
das brocas helicoidais de @2,15mm dos grupos controle e SD
(p=0,002), nem das brocas helicoidais de &3,85mm de ambos os

grupos (p<0,001).
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Tabela 11 — Comparagcoes entre as brocas em relagdo ao tempo de

perfuracao (Teste Kruskal-Wallis, p<0,001).

Comparagoes pareadas em Dwass-Steel-Critchlow-Fligner | Valor de p
Helicoidal @2,15mm SD Helicoidal @3,85mm SD 0,373
Helicoidal @2,15mm SD Lanca @2,0mm Controle 0,051
Helicoidal @2,15mm SD Helicoidal @2,15mm Controle 0,002
Helicoidal @2,15mm SD Helicoidal @2,85mm Controle < 0,001
Helicoidal @2,15mm SD Helicoidal @3,35mm Controle < 0,001
Helicoidal @2,15mm SD Helicoidal @3,85mm Controle < 0,001
Helicoidal @3,85mm SD Lanca @2,0mm Controle <0,001
Helicoidal @3,85mm SD Helicoidal @2,15mm Controle 0,998
Helicoidal @3,85mm SD Helicoidal @2,85mm Controle 0,003
Helicoidal @3,85mm SD Helicoidal @3,35mm Controle <0,001
Helicoidal @3,85mm SD Helicoidal @3,85mm Controle < 0,001
Lanca @2,0mm Controle Helicoidal @2,15mm Controle <0,001
Langa @2,0mm Controle Helicoidal @2,85mm Controle < 0,001
Lanca @2,0mm Controle Helicoidal @3,35mm Controle <0,001
Lanca @2,0mm Controle Helicoidal @3,85mm Controle <0,001

Helicoidal @2,15mm Controle Helicoidal @2,85mm Controle 0,002

Helicoidal @2,15mm Controle Helicoidal @3,35mm Controle <0,001

Helicoidal @2,15mm Controle | Helicoidal @3,85mm Controle < 0,001

Helicoidal @2,85mm Controle | Helicoidal @3,35mm Controle 0,421

Helicoidal @2,85mm Controle | Helicoidal @3,85mm Controle 0,075

Helicoidal @3,35mm Controle | Helicoidal @3,85mm Controle 0,748

Fonte: o autor.
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Quando levamos em consideragcdo a soma do tempo gasto pelas brocas
em cada grupo, notamos que o grupo controle levou um tempo significantemente
maior para realizar a osteotomia, ou seja, a simplificacao do grupo SD foi efetiva

em relagdo ao tempo gasto (Tabela 11).

Tabela 12 — Descrigao do tempo gasto para realizagao da osteotomia em

cada grupo.
Soma do tempo de perfuragao
Grupo Média Teste de normalidade
Teste Kruskal-Wallis
(Desvio-padrao) (Shapiro-Wilk)
Controle 17,2+7,93s 0,881 (p=0,007)
6,71 (p=0,010)
SD 11,7+10,8s 0,820 (p<0,001)

Fonte: o autor.

5.6. Avaliagao radiografica

As imagens radiograficas de obtidas de um exemplar de segmento ésseo
de cada grupo antes, durante (a cada troca de broca) e apds a sequéncia de
perfuragdes apresentaram normalidade e uma grande semelhanga na geometria

dos preparos (Figuras 15 e 16).
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Figura 15 — Avaliagao radiografica do preparo de sitio para instalacao de

implante de um exemplar do grupo controle.

b

Inicial

Helicoidal ‘ Helicoidal
@2.15mm —) @2.85mm

Helicoidal Helicoidal .
) 25 35mm ) 25 85mm Final

Fonte: o autor

Figuras 16 — Avaliacao radiografica do preparo de sitio para instalagao de
implante de um exemplar do grupo SD.

v
oy

. Helicoidal Helicoidal .
nicial g lemm oo Final

Fonte: o autor
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6. DISCUSSAO

A relacado entre duas diferentes técnicas de confeccdo de sitios para
instalacdo de implantes e a geracdo de calor pelas brocas durante as
perfuragdes foi investigada através da metodologia conduzida; comparando se
a simplificacdo dos preparos pela redugao da quantidade de brocas utilizadas
influenciou a geragao de calor. Os resultados encontrados neste estudo revelam
que em nenhuma das comparagdes realizadas entre as variagdes de
temperatura das técnicas testadas foram encontradas diferencas
estatisticamente significantes entre os grupos controle e SD, ou seja, dentro das
condicbes desta pesquisa simplificar o preparo parece nao influenciar de

maneira significante a geragéo de calor.

Caso, hipoteticamente, as variagdes de temperatura causadas pelas
brocas nesta pesquisa fossem aplicadas em condi¢des clinicas, com a mesma
velocidade e torque empregados, submetendo o tecido 6sseo ao mesmo tempo
meédio das perfuragdes, seriam poucas ou nenhuma a chance de atingir o limiar
de dano térmico de 47°C durante um minuto estipulado por Eriksson et al.(4,5),

confirmando a seguranga de ambas as técnicas de preparo estudadas.

A variagao de temperatura no osso adjacente a perfuragao € um achado
relevante desta pesquisa. Primeiramente, vale ressaltar que ambos os grupos
tiveram condigdes controladas de temperatura para a realizacdo dos
experimentos; €& possivel notar as influéncias deste controle por n&o
identificarmos diferengas significantes nas temperaturas inicias dos segmentos
O0sseos. As temperaturas registradas no ponto de aferigdo controle, P1, foram
influenciadas tanto pelo calor gerado pelas brocas durante as perfuragdes
quanto pela refrigeragédo pela irrigagdo. Existe assim, uma condugao de calor
pelo tecido 6sseo indeterminada, que precisa ser melhor investigada em futuras

pesquisas.

Nao foram realizadas perfuragbes sem irrigagdo para determinar a
influéncia deste fator na pesquisa realizada. Uma possibilidade de viés na
metodologia empregada € o escoamento da irrigacéo para a face do segmento
0sseo onde a afericdo da temperatura acontecia. As embalagens de soro

fisiologico foram mantidas sob temperatura controlada de 20°C assim como os
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segmentos 6sseos previamente e durante todo os experimentos com a finalidade

de igualar a temperatura de ambos e diminuir a possibilidade de influéncia.

Com a intengao de reduzir o viés da operacao manual das perfuracdes,
mesmo que seja apenas um operador para toda a pesquisa, um suporte para o
contra angulo realizar as perfuragdes foi confeccionado, imobilizando-o assim
como o segmento 6sseo, impedindo oscilagdes de ambos. O uso de suportes foi
encontrado em outras pesquisas (3,36,37). Além dos beneficios de estabilidade
e uniformidade das perfuracdes, o uso do suporte removeu a possibilidade de
influéncia do calor proveniente das mé&os do operador ao segmento 6sseo
durante a aferigdo termografica infravermelha, como notado em outra pesquisa
(32).

Ainda em relacéo a configuragédo das perfuragdes, a carga axial de 2Kg
para a realizacao das perfuragdes foi escolhida a partir de uma recomendacao
presente na revisdo sistematica realizada por Mohlhenrich et al. (6). Ndo ha uma
metodologia bem difundida em pesquisas in vitro em implantodontia com a carga

exata necessaria para realizar as perfuracgoes.

Torna-se dificil a comparacao de estudos a respeito da producéo de calor
por brocas em implantodontia durante o preparo de sitios para instalagado de
implantes devido as diversas variaveis presentes nas metodologias dos estudos:
meétodos e pontos de afericdo, sistemas de brocas, técnicas operatorias, objeto
de perfuragdo, cargas axiais, velocidade de perfuragdo e assim por diante
(3,6,29). Nao foi encontrada na literatura outra pesquisa que compare a geragao
de calor pelas técnicas SD e convencional utilizando termografia infravermelha

como método aferigdo, tornando esta pesquisa inédita.

Além do objetivo principal, os experimentos e testes estatisticos
realizados trazem dados em relagéo a variagao de temperatura entre as brocas
utilizadas em cada grupo, sem revelar diferencas estatisticamente significantes.
Ou seja, a geragao de calor entre cada perfuragdo, cada uso de broca, assim
como a confeccdo do preparo como um todo, a partir da sequéncia da perfuracao
em si, ndo apresentam diferencas entre os grupos pesquisados. A influéncia de
cada broca na geracao de calor nos preparos nao foi evidente a partir dos dados

coletados.
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Com o intuito de trazer mais semelhanca a pratica clinica, as brocas foram
submetidas a multiplos ciclos de esterilizacdo e utilizagdo. A variacdo de
temperatura, em ambos os grupos de técnica de preparo, foi influenciada de
maneira estatisticamente significante por estes fatores em todas as associa¢des
submetidas a testes estatisticos, levantando a hipotese que a metodologia
realizada pode ter causado desgaste nas brocas. Para confirmar tal hipotese
mais estudos sao necessarios quanto a longevidade e desgaste das brocas,
envolvendo testes quando a deformacgao das brocas por microscopia eletronica
de varredura e outras metodologias (42). Apesar da necessidade destes testes,
foram encontradas evidéncias que o uso repetido de brocas eleva a temperatura
O0ssea, mas nao a um nivel critico, proximo ao limiar de dano térmico de 47°C
durante um minuto (21,43,44).

A simplificacdo da técnica de preparo de sitios cirurgicos diminuiu de
maneira significante o tempo gasto para sua realizagdo quando comparada ao
grupo controle. O aumento do calor gerado em implantodontia é diretamente
proporcional a duragao da osteotomia/perfuragao (45), ou seja, quanto menor a
duracao da perfuracdo, menos brocas utilizadas, mais simplificado um preparo
for, menos temperatura ele ira gerar. Associamos a este beneficio, de menor
tempo cirurgico, um menor risco de infeccdo no pds-operatorio, devido menor

exposicao ossea.

A broca langa de @2,0mm do grupo controle e a helicoidal de @2,15mm
do grupo SD, responsaveis por realizar a osteotomia que rompe a cortical éssea
para as brocas seguintes, precisam de maior atencdo em pesquisas futuras e
pratica diaria devido a diferenca estatistica encontrada nas comparagdes com
outras brocas em relagao ao tempo gasto para realizar as perfuragdes, podendo
assim sofrer maior desgaste que as outras brocas, trazendo maior geragéo de

calor.

A técnica de confecgdo de sitios para instalacdo de implantes
“convencional” é caracterizada pelo aumento gradual do didmetro da osteotomia
através do uso de diversas brocas, porém nao existe um padréo da proporgéo
de aumento de didmetro de cada broca seguido por todos os fabricantes de

sistemas de implantes. Ndo questionar e investigar as recomendagbes e
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protocolos dos fabricantes, ficar refém das instrucées de uso, pode impedir

avancos cientificos em implantodontia.

Assim, mais estudos avaliando a correlagao entre técnicas de preparo
simplificadas, geracao de calor e desgaste por uso e ciclos de esterilizagdo séo
recomendados, para a construgado de evidéncias cientificas que expandam e

produzam novas possibilidades cirurgicas em implantodontia.
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7. CONCLUSOES

Os dados gerados por esta pesquisa sugerem que a técnica de preparo
de sitios para a instalagado de implantes pode ser simplificada, utilizando apenas
duas brocas nesta modalidade, sem apresentar diferengas significantes em
relagdo a geragcédo de calor quando comparada a técnica de preparo

convencional.
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ANEXO A - Parecer da Comissido de Etica no Uso de Animais da
Universidade Santo Amaro(CEUA-UNISA)

UNISA

Universidade Santo Amaro

COMISSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS
PARECER N. 35/2021

Projeto de Pesquisa: "Comparacao in vitro da geracao de calor e
torque de insercao de implantes entre as técnicas Simplified
Drilling e osteotomias convencionais”

Pesquisador Responsavel: Prof. Wilson Roberto Sendyk

Thierry Silva Jacomo

Curso: Mestrado Odontologia - Implantodontia

Prezado Pesquisador:

Ao se proceder a andlise do processo em questdo, coube a seguinte
deliberacdo:

O Comité de Etica em Pesquisa no Uso de Animais (CEUA-UNISA), seguindo as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo animais,
conforme a Lei federal n® 11.794 (Lei Arouca), as resolucbes do CONCEA, que
estabelecem os procedimentos para o uso cientifico de animais no pais e a Lei
Estadual n® 11.977/05 que institui o Codigo de Protecdo aos Animais do Estado
de S3o Paulo, deliberando pela Dispensa do Projeto “Comparacdo in vitro da
geracao de calor e torque de insercdo de implantes entre as técnicas
Simplified Drilling e osteotomias convencionais”.

S3o Paulo, 16 de setembro de 2021.

Jid.

PROFA. DRA. VALERIA CASTILHO ONOFRIO
Coordenadora da Comiss3o de Etica no Uso de Animais — CEUA
UNISA - Universidade Santo Amaro

) Comissao de Etica no Uso de Animaiy/'CEUA
Pro-Reitaria de Pos-Graduag3o, Pesquisa e Extensio, Campus I, Rua Prof. Enéas de Siqueira Neto, 340 - Jd. das Imbusas
CEP:04829-300, S30 Paulo — SP, Fone: (11) 2141-8687.
Email: ceua@umisa br

Fonte: CEUA-UNISA
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Anexo B — Trecho removido do arquivo digital: “lINSTRUGOES DE USO DE
PRODUTO MEDICO — INSTRUMENTAL?”.

NOs processos de apoio & complemento na técnica de ins-
talacdo de Implantes Dentais da Plenum e seus respectivos
componentes protéticos.

6. INSTRUCOES PARA
O USO DO PRODUTO

> Leia atentamente todas as instrugdes de uso, recomenda-
cles e crientacdes, antes da utilizacdo do instrumental;

> Antes do uso verifique a embalagem do produto. Nao utili-
2e caso esteja com a embalagem viclada ou danificada

» O Instrumental & um produto reutilizével, fornecido na con-
dicso plo adldeil & deverd ser estenizado antes de sua utiliza-
cBo. Para maiores detalhes vide o tdpico “Esterilizacso”,

» Antes de iniciar 0 procedimento, o cirurgiso-dentista deve-
ré verificar se o conjunto de instrumental selecionado para uso
ests integro e completo. O procedi cirdrgico nSo deve
ser iniciado se o instrumental estiver incompleto ou se algum
tem estiver danificado. Qualquer instrumental que apresentar
sinais de desgaste, axidac3o, ou dancs fisicos deve ser identifi-
cado e descartado em local adequado,

» O uigamento final quanto & integridade de qualquer instru-
i & sempre do cirurgido-dentista que o utiiza

» O Instrumental estd disponivel em modelos, didmetros e
dimensdes variadas, & cada um desses instrumentais Cindrgicos
possuem funcdes muito especificas, sendo de competéncia do
cirurgido a iha do medeio de produto com as ca-
racteristicas e dimensdes mais apropriadas ac procedimento
que ird executar,

» O uso sequencial e correto das fresas com irrigacio abun-
dante e baixa rotacdo reduz a possibiidade de injarias ao tecido
Gsseo, incluindo fraturas e necrose, & permite o correto nivel de
torque ario para a 30 do implante. Para reduzir o
potencial de necrose térmica, todas as perfuracdes devem ser
feitas com a correta rotac3o da fresa e uma irigacdo constante
e adequada, com soro fisioldgico estéril. Uma perfuraclo nd3o

= da pode o a fxac3o priméaria do implante
JUNo 30 LEcido (5560 & 8 SUa POSIEror OSSEcINegracia,

»  Antes do procedimento Crurgico, O CirurgiSo-dentista de-
vera realizar um riQoroso planejamento pré-operatério, & defi-
nir ent30 previamente um pland Crdrgico, com a sefecdo dos
modelos e tamanhos dos INStrumentais Orurgicos que preten-
de utilizar,

> As fresas e machos que fazem parte do Instrumental Cor-
tante possuem Ses de didr que d ser utilza-
dos de acordo com o5 didmetros do respectivo implante Den-
tal da Plenum e respeitando as marcacdes de profundidade
(fresas) e de limite maximo de perfuracio (macho de rosca) no
momento da cirurgia,

»  Osinstrumentais que fazem parte do Instrumental Cortante,

iaimente as fresas e machos, des ser trocados a cada
20 (vinte) perfuracdes. N3o utilize instrumental que apresente
perda de corte ou sinais de desgaste, pois 50 pode compro-
meter a estabilidade primaria do implante e o resultado da ci-
rurgiac

» A técnica cinrgica a ser utiizada deve ser indicada pelo
cinurgido-dentista, © qual deve considerar sua experiéncia cli-
nica e cirurgica e escolher a técnica mais adeguada para cada
paciente (procedimento individualizado). Assim sendo, ndo &
recomendada uma lécnica crurgica geral para todos os pa-
cientes. O protocolo cirrgico deve ser realizado segundo re-

rando a iha mais ade da do delo e h
dos instrumentais, da sequéncia de utilizac3o, velocidade de
fresamento, & uso de refrigeracia;

» O uso, impeza, desinfeccio, e esterilizacio dos nstrumen-
1ais soments devem ser feitos por & treinado &

do para essas operacdes;

> Faixa de rotacio adequada de corte para O uso das fresas
de 800 a 1500 rpmy,

> O uso dos Instrumentais Cortante deve ser utilizado de
acordo com o protocolo descrito nas tabelas S e 14.

Fonte: Plenum
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TABELA 13. Protocale Cirurgico para uso de Instrumentais.

Didmetro do Implante
Grau de
densidade 230 e3s 240 245 250 26,0
bssea
Lanca -215-
oo R g Lanca - 215 - Lanca - 215 - Lanca-205- 87 EBC 285-335-385
285-335TAP  285-335-385 285-335-385 = -435-485-
(osso 285 - TAP (3.0) -435- 485 TAP
G5 TAP (4,0) 435 TAP(45) 535- 585 TAP
tipe 1) G0 ©.0)
Mandibula Lanca - 215 -
posterior  Lanca-2]5- Lanca - 215 - tanea- 28-S | 285-335-385
(osso 285 285-335 285-335-385 5 A A -435-485-
tipo 1) 535-585
Lanca - 2)5 -
s X Lanca-215- Lanca-215- Lanca-215 - X
Maxila Lanca - 165 Lanca - 215 285 285-335 285-335-385 185‘335.3-5‘;.85

“Ler atentamente o tépico 7 para informacdes sobre 0 modo de uso da fresa @165,
= NOTA: O uso do TAP (macho de rasca) & opch i na &ncia do pr lo cirurgico.

TABELA 4. Protocelo Cirargico para uso de Instrumentais Guiado.

*Para implantes de comprimento 11,5 mm utilizar a fresa de 13 mm e fazer a perfuracio limite até a indicac3o de TLS mm gravado

na sua guia.
**0O uso do macho de rosca é ' I na &ncia do prot: o Cirdrgico e recomendado apenas para osso tipo L

Fonte: Plenum



7. PRECAUCOES, RESTRICOES
E ADVERTENCIAS

» A fresa com didmetro 1,65 & indicada que seja utilizada,
com as devidas restricdes, apenas em procedimentos cirdr-
gicos de instalacio do implante da Plenum de 3.0 mm de
didmetro em regido de incisivo lateral supernor.

» Devido & fresa apresentar um did reduzido & con-
sequentemente isténcia anica & flexdo, com-
parada &s demais fresas do portfélio Plenum, alertamos ao
cuidado de n3o excercer movi tos ba forme
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» O cirurgilo-dentista n3o deve utilizar o Instrumental antes
de ler atentamente todas as instrugdes de uso e as informa-
cles contidas na embalagem. Todas as informacdes de uso,
adverténcias, precaucdes e rec dacoes mench c

trucdes de uso dey ser ideradas. A n3o cb-
servacdo desses pontos poderd levar 3 ocorréncia de com-
plicacdes para o cirurgio-dentista e principaimente para o
paciente;

» Esse produto é restrito 20 uso odontoldgico. O Instrumen-
dos, capacitados, com experiéncia e conhecimento sobre as

flustrado nas figuras abaixo, a fim de evitar a fratura da fresa
& comprometer o procedimento Cirlirgico.

" de imp dontia:
» O rotulo do produto apresenta a data de fabricacdo, codi-
go, numero de lote do produto, dir Ses basa ¥

de cadastro ANVISA, responsavel técnico, dados da empre-

sa e arespectiva simbologia, permitindo a total identificac3o
& rastreabilidade do instrumental,

» O cirurgido-dentista devera ¢ der e planejar todas
as etapas do procedimento Cirirgico, & verificar se o modelo
e 30 do instr que pretende utilizar atende acs
requisitos do seu plansjamento pré-operatério. Tenha sem-
pre dispy is instr is sob ou substitutivos
ao que pretende utilizar,

> Antes de imiciar a cirurgia o cirurgiSo-dentista deve sub-
meter o a uma rigo: i ia oral para evitar
que o iInstrumental Cirirgico entre em contato com substan-
cias contaminantes;

» O manuseio incorreto de instn Lais de ta-
manhes dentro da boca do paciente pode incorrér em risco
de aspirac3o e/ou degluticlo desses elementos;

> Aegleicioe iha equi da do deio e dimensio do
nstrumental que serd utilizado, bem como erros na manipu-
lac3o e uso produto, podem Provocar danos No Instrumental
& tecido dsseo do paciente, contribuindo para a falha do pro-
cedimento;

» A utilizacso das fresas e machos que fazem parte do Ins-

trumental Cortante fora da sequéncia de uso recomendada

pelo fabricante, pode resultar em lesio dssea ou de partes

moles, necrose dssea, perda da estabilidade priméria do im-

plante, reabsorc3o dssea, ou outros problemas que podem
0 oS do procedimento;

» O uso de instrumentais Cirargicos com técnicas, procedi-
mentos, e condicdes cirlrgicas ndo adequadas podera pre-

judicar o p 2 i do resultados insatisfatdeios no
procedi de impl contia;
> As 2 € Mais peovén de falha de um ins-

Fonte: Plenum



trumental cirdrgico, s8o: escolha equivocada do modelo e
tamanho do instrumental, faita de manutencio, NUMEre ex-
Cessivo de uso, uso em rotacdo ou torque acima do estabe-
lecido, faita de refrigeracdo durante o uso, manutencao feita
por terceiros, falta de capacitacdo profissional, erro técnico
na utilizac3o, instry ntal per a outros si o
cirurgido-dentista deverd considerar todos esses aspectos
em seu planejamento pré-operatério;

» Antes do procedmento Cirdrgico, 0s instrumentas devem

passar por uma lavagem técnica para descontaminacio, &

fim de srar a correta li do 0. Esta

em que ocorrera a cirurgia (vide item “Métodos de Limpeza e
a dados™),

Descontar R

» Instrumentais cirdrgices podem ser danificados e sofrer
corrosdo, quando utilizados, manuseados, impos e esteriiza-
dos de maneira inadequada;

» Recomenda-se a remoco de fragmentos de qualquer ins-
trumental que eventualimente tenha fraturado durante a ci-
rurgia. Se essa remoc3o ndo for possivel o paciente deverd
ser informado;,

» No caso de eventual uso desses instrumentais em pacien-
tes com doenca de Creutzfeidt-Jakob ou uma infecc3o cau-
sada pelo virus HIV, o fabricante se exime de qualguer res-

ponsabilidade para a reutilizac3o;

» Esses instrumentais s3o iderados ir e

em contato com tecidos e fluidos corpéreos, portanto, existe
© risco de cor inacso bicldgica e tr S0 de doen-

cas infectocontagiosas, tais como, hepatite, HIV, entre cutras.
Portanto, esses instrumentais devem ser tratados como ma-

» instrumental alg modelos possuem po: & superfi-
cies cortantes, portanto, © cirurgido-dentista & demais pro-
fissi is que forem ou utilizar esses instrumentais
deve tomar o3 devidos cuidados para evitar ferimentos e da-
NOS 30 Proprio USUArio e seu paciente;

> Esses instrumentais podem com O uso continuo, manuseio
€ processo constante de esterilizacio perder o corte e a afia-
¢30 depois de inad po de uso. Em fungdo disso,
todo instrumental deve ser cuidadosamente analisado antes
tes que estejam danificades e sem superficie de corte,

» No caso de ilegibilidade do codigo, didmetro, ou escala de
di des devido ao uso o instrumental devera
ser imediatamente substituido;

» O usudrio jamais deve afiar um instrumental de corte;
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» Antes de cada cirurgia verifique o perfeito encaixe entre
as pecas acoplaveis,

» Devem ser informadas ao paciente todas as limitacSes, ris-
cos, complicacses, adverténcias, e possiveis efeitos adverses
advindos do uso desses nstrumentas Grirgicos, bem como
do procedir de i i

» Eimportante e fundamental que o cirurgido expiique todos
OS LOPKCOS aCiMa a Seu Pach . equeo tenha claro &
X ot sobre Lodos esses aspectos.

8. CONTRAINDICACOES

O Instrumental n3o apr it indicactes e efy co-
laterais, porém recomenda-s& Que O MAanuseio desses instru-

is seja realizado por instn o &l So-dentista
ou outro profissional especializado & hecedor das técni-
cas de manusen deste tipo de produto; & somente para os
fins especilicos para os quais foram projetados.

9. POSSIVEIS EFEITOS
ADVERSOS

Nao foram constatados ef adversos rela dos direta-
mente a0 uso do Instrumental. No entanto, 0s seguintes efei-
tos ads - devido ac trauma do procedi-
mento cinirgico ou utilizaclo inad da dos instn

pelo profissional habilitado como: lesdes de nervos, vasos e
tecidos. h gia; h . infecc3o superficial ou pro-
funda; tromb bols i . necrose dssea; fratura
ossea e sensibilidade de partes moles.

10. ACABAMENTO E
TRATAMENTO SUPERFICIAL

O Instrumental é revestido por deposic3o de fiime de DL
{Diamond-ike Carbon). O DLC & um fiime fino de carbono
com caracteristicas fisico-quimicas pré adodi

As caracteristicas inerentes ao DLC s3o: alta dureza, baixo
coeficiente de atrito, resisténcia & corrosdo quimica, bio-
compatibiidade, atividade bactericida e anti-coagulante,
que confere a0s instr tais um grande poder de corte &
aita resisténcia ao desgaste e & corros3o.

Fonte: Plenum



11. DESCRICOES
DOS SIMBOLOS

Os simbolos descritos na Tabela 1S aparecem na instrucio de
uso, na embalagem e no rétulo do Instrumental. Os simbo-
los rep am normas e conformidades, associadas com o
produto e seu uso.

TABELA 15. Simbolos que repr am e conf
dades, associadas 20 produto & seu uso.

* imero de catiogo

»

Cocigo dotote

Data de fabricacdo

N3o estéril

m >
™| Fabricante
A

[E Consultar a instrucdes para utilizacdo

@ N3o utilizar se a embalagem
estiver danificada
* Manter seco
Manter afastado de luz solar
.
-~ NOTA: Os simbolos graficos relacs dos a rotulag do

Instrumental, referenciados acima, atendem 30s requisitos
estabelecidos nas normas ISO 15223-1.

12. METODOS DE LIMPEZA
E DESCONTAMINACAO
RECOMENDADOS

Para reduzir o risco de infeccdo é recomendado que todo
Instrumental seja limpo e descontaminado antes da esterili-
zacBo. O instrumental deve ser c balado e submetido a
uma lavagem com &gua em abundancia a temperatura am-
biente. A desinfecc3o pode ser realizada com agua e deter-
gente enzimatico, com os instrumentais acondicionados em
es1ojos e gavetas proprias, garantindo que ndo haja atrito en-
tre as pecas. Para a desinfeccio também pode ser utilizada
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uma solucdo bactericida e fungicida de largo espectro. Em
ambos 0s cases, 0s seguintes tépicos o ser observad

» Leia sempre as instrucdes do fabricante do produto desin-
fetante ou do detergente, seguindo as concentracdes reco-
mendadas e periodo de imers3o;

» Proibido uso de acidos minerais fortes (sulfidrico, nitrico,
cloridrico, etc), ou produtos como cloreto de 2inco, hipociori-
to de s6dio e composicies que contenham hidrdxido de sédio;
» N3o utilize produtos ou inst: ntos abrasi ¢ N2
escovas metalicas);

» No caso de utilizac3o de banhos térmicos, nunca exceder

a temperatura da &gua a 45°C, pois temperaturas acima des-

ta podem induzir a coagulacio sanguinea e desnaturacio de
it do resid Slidos nos instrumentais;

Lo w

» A imp manual ndo realizada de forma adequada,
causa menos danos na superficie do instrumental, e nesse
Ccaso, 08 seguintes topicos devem ser observados:

> A temperatura da dgua n3o pode ultrapassar a tempe-
ratura ambiente;

» As concentracdes dos ag de Empx d ser
corretas, de acordo com as recomendacdes do fabri-
cante;,

» Utilize escova com cerdas poliméricas macias, apro-
priadas para este trabalho. Nunca utilize escova de aco
©ou esponjas abrasivas, pois isto pode provocar a ruptu-
ra da camada passivadora do instrumental, causando
corrosdo;

» Os produtos des ser cuidad e enxaguados
apds a limpeza De preferéncia usar dgua destilada, pois agua
corrente pode conter alta concentracio de ions metalicos e
favorecer o processo de corros3o;

» Secar o produto imedi te apds a i com um
pano seco ou papel, limpo, que n3o solte fibras;

> Apdsali ed inac3o verifique o estado e a
condicio de cada instrumental;

> Apds a i e descont 30, as embalag para
esterilizacio que &m O Instry | o ser armaze-

nadas e mantidas em local arejado, seco, ao abrigo da huz e
longe da ac3o de ir é com os cuidados necessarios
para que a embalagem permaneca integra antes da sua es-
terilizac3o.

Fonte: Plenum
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13. ESTERILIZACAO

» O Instrumental & fernecido na condicio nSo estéril, e deve
ser esterilizado antes da utilizac3o, pela instituicdo hospita-
lar/estabelecimento de servico de sadde;

» Recomenda-se seguir 0 método de esterilizacio por calor
Gmido por meio de uso de autoclave, seguindo os parame-
tros e procedimentos estabelecidos em prot interncs
da Plenum e na ISO 17665-1. No entanto, os métodos de lim-
peza, controle de carga microbiana, métodos, equipamentos
de esterilizacdo, controles do pr e procedi tos de
esterilizac3o utilizados s3o de inteira responsabilidade da
instituicio hospital/estabel de servico de saude;

> Antes da esterilizacdo, os produtos que fazem parte des-
sa familia d ser acondicicnados em local apropriado ou
entdo em embalagens adequadas para esterilizacdo, com
auxilio de pincas e/ou luvas limpas para evitar a contamina-
¢do. A embalagem de esterilizac3o esta sujeita ao método
de esterilizac3o, transporte e armazenamento, a qual tem
consideravel influéncia scbre o resultado da esterilizac3o. A
embalagem deve ser selecionada de modo que os produtes
ib adequad. dentro dela. Utilize um indicador de
esterilizacio e anote na embalagem a data e a validade da
esterilizac3o,

> Apds a esterilizac3o, a embalagem estéril deve ser veri-
ficada de eventuais danos. Os indicadores de esterilizacio
também devem ser verificados. Apds os produtos estarem
estéreis verifique a validade da esterilizac3o. N3o utilize os
produtos caso estejam com o prazo de esterilizacio vencido;

» Durante o processo de esterilizac3o certifique-se de que
a carga méaxima permitida para a camara da autoclave ndo
ultrapasse os valores recomendados nas instrucdes do fabri-
cante;

> Parametros recomendados para esterilizacio por calor
amido: 126 a 129 °C, 7 por 16 min, tempo de secagem de 30
min. Porém vale ressaltar que todo usudrio deve primeira-

mente ler e verificar 0s pardmetros de seu i o (au-
toclave) e executar o procedimento de acordo com manual
de instrucdo da respectiva e modelo de auteclave, uti-

lizada pelo profissional de sadde habilitado,

» Validade da esterilizacdo: 7 a 1S dias, desde que o produto

seja acondicionado em ambiente limpo, seco, arejado e longe

de intempéries;

-~ ATENCAO: N3o autoclavar este produto em sua embala
gem original.

> Apds a esterilizacBo, os produtos deverdo ser abertos so-

mente no momento da utilizacso e mar dos em
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cirurgicos estéreis,

» Nos casos de reutiizacio do produto, O processo de es-
terilizac3o por calor umido, seguir com o procedimento de
esterilizac3o. O procedimento de limpeza das pecas consis-
te na remoc3o manual da sujidade por meio de aclo fisica
aplicada & superficie do instrumental, utiizando detergente
enziméatico, escova e/ou esponja e dgua. Essa etapa & de ex-
trema importancia para se reduzir a quantidade de material
biolégico e permitir a ac3o do processo de esterilizacdo. O
detergente enzimatico atua em proteinas e gorduras que se
depositam e aderem aos instrumentais, facilitando a limpeza.

14. VALIDADE DO PRODUTO

Os Instrumentais 30 fornecidos na condic3o N30 estéril Fs-
tes produtos hdade i da, na forma em
que foram original e cializad

15. IDENTIFICACAO
E RASTREABILIDADE

» O Instrumental & identificado por meio de gravacio a la-
ser, contendo legotipo do fabricante, e quando aplicavel, as
dimensdes e escala dimensional;

> Além da identificac3o acima, a embalagem do Instrumen-
tal é acompanhada de rotulagem com as informacdes ne-
cessdrias para a identificac nforme ABNT NBR
ISO 15223-1.

16. CONDICOES DE
ARMAZENAMENTO,
TRANSPORTE,
CONSERVACAO E
MANIPULACAO:

» A embalagem do fabri deve estar intacta no momen-
to do recebimento, ndo utilize o produto caso a embalagem
esteja danificada ou violada. Se a embalag tiver danifi-
cada ou violada, o produto devers ser descartado.

» O produto deve ser armazenado & transportado em am-
biente limpo. protegido de I de calor ou umidade. longe
da incidéncia de raio solar e livre da ac3o de intempéries, de
forma a impedir quailquer dano ou ailte o na bal L+
ou em sua forma fisica que impossibilite a sua utilizacso,

Fonte: Plenum



