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1. Introduzione

Nella riabilitazione implanto-prote-
sica dell'edentulismo totale indi-
scussi sono i vantaggi del protocol-
lo di carico immediato per il pa-
ziente e per 'operatore. Il posizio-
namento di una protesi provvisoria
fissa su impianti consente il mante-
nimento della funzione masticato-
ria, della dimensione interarcata e
dell’aspetto estetico. La riduzione
della fase chirurgica one-step e dei
tempi di trattamento riduce sensi-

bilmente il disagio del decorso po-
stoperatorio e i costi della riabilita-
zione. Inoltre la percentuale di
successo di una riabilitazione im-
planto-protesica con protocollo di
carico immediato € paragonabile a
quella eseguita con protocollo di
carico differito (1-3).

La protesi provvisoria fissa su im-
pianti a carico immediato deve ri-
creare un profilo di emergenza e
un’occlusione ideali per garantire
la mantenibilita igienica del re-
stauro, la salute del tessuto perim-

plantare, la funzione masticatoria
nonché l'aspetto estetico e foneti-
co. La protesi provvisoria a carico
immediato deve consentire un ca-
rico funzionale degli impianti du-
rante la fase di modeling and re-
modeling del tessuto osseo perim-
plantare. Per raggiungere l'osteo-
integrazione la protesi deve esse-
re assolutamente passiva, in quan-
to gli impianti non possiedono il
legamento parodontale e quindi
non possono modificare la loro
posizione nell’osso (4).

La rilevazione dell'impronta durante la procedura di carico
immediato rappresenta la chiave del successo di tale pro-
tocollo, in quanto deve garantire la fedele riproduzione del-
la posizione implantare durante la fase chirurgica. Lo scol-
lamento di lembi muco-gengivali, I'esposizione di tessuto
0ss€0 € il sanguinamento richiedono particolare attenzione
nell'esecuzione tecnica di tale procedura. | materiali per
impronta utilizzati devono rispondere ai requisiti fonda-
mentali di stabilita dimensionale, elasticita e rigidita appro-
priate, radiopacita, idrofobia e tempi adeguati di polimeriz-
zazione, e avere caratteristiche aggiuntive importanti come
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la biocompatibilita e la sterilita del materiale, nonché pre-
sentare colori chiari in contrasto con il sangue. |l nuovo
materiale per impronta Elite® Implant (Zhermack-Padova,
[talia) con marcatura CE classe IIA (CE 0123) soddisfa i
suddetti requisiti.
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£ polywmyisiiox=ne impression material for implant-sup-
pari=s prosthesis: juridical and clinical evaluations
T=onocTon. zeng denial impression during an immediate

mEsre oroo=c = represents the key for a successful rehabil-
o s = must ensure reliable reproduction of implant
oosior U surgical stage. Opening of mucosal flaps,

Sore =oosor= 2nd direct contact with blood require special
~orming such procedure. Aim of work. The Au-
s =—oresz= e requisites of impression materials and
oiyvinylsiloxane impression material for im-
rosthesis. Discussion. The impression mate-
= Dbasic requisites of dimensional stability, elas-

ticity and proper rigidity, radio-opacity, hydrophobia and suit-
able times of polymerization. They must also have important
additional characteristics such as biocompatibility and sterility,
as well as colours clearly differing from blood. CONCLUSIONS.
The new impression material Elite®Implant (Zhermack - Pado-
va, ltaly) class 1A (CE 0123) satisfies the aforesaid requisites.
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L2 mezzone dellimpronta du-

ramie Iz procedura di carico im-
=diato rappresenta la chiave del

successo di rale protocollo, in
quanio deve garantire la fedele ri-
procuzione della posizione im-
plzntare durante la fase chirurgi-
scollamento di lembi mu-
co-zengivali. lesposizione di tes-
e il sanguinamento ri-
chiedono particolare attenzione
nell'esecuzione tecnica. I materia-
I per impronta utilizzati devono
nspondere ai seguenti requisiti:

= biocompatibilita,

adiopacita,
e idrofobia,
= iempi adeguati di polimerizza-
zione,

e colori chiari in contrasto con il
sangue.

Il nuovo materiale per impronta
Elite® Implant (Zhermack-Pado-
va. Ttalia) con marcatura CE clas-
se TTA (CE 0123) soddisfa i sud-
detti requisiti.

2. Considerazioni giuridiche
e cliniche

Occorre prima definire il concetto
di biocompatibilita. La biocompa-
tbilita di un materiale consiste
nella sua capacita di produrre una
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risposta immunitaria appropriata
dell'ospite o nella qualita di non
causare effetti o insulti tossici nel
sistema biologico ospite (Dor-
land’s Medical Dictionary). La
reazione dell'ospite dipende, da
una parte, da complicati processi
di emostasi e risposta immunita-
ria, dall’altra dai singoli compo-
nenti di un materiale e dalla loro
interazione. In base a queste co-
noscenze non € possibile definire
una biocompatibilita universale,
ma diversi gradi di biocompatibi-
lita.

Si possono distinguere la biocom-
patibilita a2 lungo termine di di-
spositivi  innestati, come per
esempio gli impianti dentali, la
biocompatibilita a breve termine
di dispositivi rimovibili, tra i quali
rientrano i materiali per impronta,
e infine la biocompatibilita dei
prodotti di ingegneria tissutale. La
prima prevede la capacita del di-
spositivo di svolgere la sua fun-
zione all’interno dell’ospite senza
causare alcuna reazione tossica
locale e/o sistemica. La seconda si
riferisce alla capacita di dispositivi
medici, inseriti nel sistema cardio-
vascolare a scopi diagnostici /0
terapeutici, di svolgere la propria
funzione con una minima intera-
zione temporale e geometrica tra
dispositivo e ospite senza causare
lattivazione incontrollata di pro-
teine plasmari e/o cellulari.

I materiali da impronta rientrano
nell’alveo dei dispositivi medici
come gli impianti dentali. Per tale
motivo devono soddisfare i requi-
siti essenziali di sicurezza previsti
dallallegato 1 del D.Igs n. 46/1997
che ha recepito in Italia la direttiva
93/42 CE. 1l D.lgs 46/97 stabilisce
che dal giugno 1998 possono es-
sere immessi in commercio solo
dispositivi che soddisfino tali re-
quisiti. La conformita di un dispo-
sitivo ai requisiti di sicurezza in
oggetto ¢ riconoscibile dalla pre-
senza della marcatura CE su di es-
so, sulla confezione commerciale
e sulle istruzioni per ['uso.

In generale potremo dire che i
“dispositivi devono essere proget-
tati e fabbricati in modo che la lo-
ro utilizzazione non comprometta
lo stato clinico e la sicurezza dei
pazienti, né la salute e la sicurez-
za degli utilizzatori ed eventual-
mente di terzi” (cap. 1 all. 1). La
norma in oggetto classifica poi i
dispositivi in quattro classi di ri-
schio (I, ITA, IIB e III).
L'assegnazione della classe di ap-
partenenza viene fatta secondo i
criteri stabiliti nell'allegato 9 della
direttiva, tenendo presente la de-
stinazione d'uso del prodotto, il
tipo di interazione dispositivo/
corpo umano e il grado di rischio
per la salute e la sicurezza del pa-
ziente, degli operatori e dei terzi
(tabelle I, ID).
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Dopo aver assegnato la classe di
appartenenza, ha inizio la proce-
dura di valutazione di conformita
del dispositivo ai requisiti di sicu-
rezza previsti nell’allegato 1 della
direttiva.

Tale procedura coinvolge per i
dispositivi di classe IIA e supe-

Device Categories

Tabella | Test di valutazione iniziale. Tratto da Federal Drug Administration

riori un organismo esterno (det-
to notificato in quanto autorizza-
to dal Ministero della Sanitd),
mentre per quelli di classe I &
svolta unicamente dal fabbrican-
te (salvo alcune eccezioni tra le
quali rientrano i dispositivi steri-

1).

Contact dura

' X = IS0 Evaluation Tests for Consideration
. O = Additional Tests which may be applicable

(FDA)

Materiale da impronta per protesi implantare

I test per la valutazione della bio-
compatibilita di un dispositivo
medico raccolti nella lista ISO
10993 devono precedere gli studi
clinici (tabella IID.

La valutazione biologica dei di-
spositivi medici deve determinare
la potenziale tossicita risultante dal

om0 o> 0

Note + Tissue includes tissue fluids and subcutanous spaces
Note A For all devices used in extracorporial circuits
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contatto del dispositivo stesso con
l'organismo ed escludere:

a) reazioni locali e/o sistemiche,
b) reazioni carcinogene,

¢) eventi avversi riproduttivi e/o
ambientali.

La scelta dei test appropriati com-
prende la valutazione delle carat-

Tabella Il Test di valutazione suppleme

@ Device Categories

ntare (da FDA)

teristiche chimiche del dispositi-
vo, la natura, il grado, la frequen-
za ¢ la durata dell’esposizione al-
l'organismo (tabelle I, 1. In ge-
nerale le valutazioni includono:
a) tossicita acuta, sub-cronica,
cronica,

b) irritazione della pelle, della

Biological Effect

; X = ISO Evaluation Tests for Consideration
| O = Additional Tests which may be applicable
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mucosa, degli occhi,

¢) sensibilizzazione,

d) emo-compatibilita,

€) geno-tossicitd,

f) carcinogenita,

g) effetti riproduttivi e ambientali.
Per alcuni dispositivi possono
rendersi necessari anche esami di
neuro-tossicitd e immuno-tossi-
cita. Se per i dispositivi di classe
I e IIA lo standard ISO non ri-
chiede i test di cui ai punti (a) e
(b), la FDA impone tali valutazio-
ni pit approfondite (tabelle 1, ID).
I materiali per impronta, fino a
oggi, sono stati considerati di
classe I in quanto definiti disposi-
tivi invasivi di tipo non chirurgi-
CO a UsSO temporaneo a prescin-
dere dalla loro destinazione d'u-
so. Nelle istruzioni per l'uso alle-
gate a quasi tutti i materiali in og-
getto, viene indicata come desti-
nazione duso la rilevazione di
impronte: per preparazione di in-
lay, onlay, corone e ponti, fun-
zionali, di fissaggio, per implan-
tologia.

2.1 Uso del materiale per
impronta nel carico immediato

Tale destinazione d’uso non cor-
risponde perd all'utilizzo del ma-
teriale per impronta nella proce-
dura di carico immediato, durante
la quale il materiale, pur essendo
introdotto attraverso l'orifizio del-
la bocca, viene applicato nel con-
testo di un intervento chirurgico
su un lembo aperto.

E bene sottolineare che, se in base
allo scopo previsto per un disposi-
tivo sono applicabili piti regole.
prevale quella che porta alla classi-
ficazione piu elevata. Per tale mo-
tivo, se sulle istruzioni d’uso di un
materiale da impronta sono previ-
ste diverse applicazioni, tra le qua-
li ve ne sono alcune di tipo invasi-
vo non chirurgico e altre di tipo
chirurgico, la classificazione dovrz
avvenire in base a quelle di tipo
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chirurgico, e cioe le piu critiche.
Secondo le suddette premesse, i
materiali per impronta per protesi
implantare a uso chirurgico non
possono che rientrare nella classe
IIA in quanto invasivi di tipo chi-
rurgico a uso temporaneo.
Numerosi studi in vitro e in vivo
hanno dimostrato la tossicita di
diversi materiali per impronta
(5-8).

La tossicita dei materiali per im-
pronta si esprime in lisi cellulari e
modifiche istomorfometriche in
vitro (9), serie reazioni inflamma-
torie dovute a residui di materiale
per impronta (10), e ne esclude
l'utilizzo nelle procedure di cari-
co immediato (11).

La sperimentazione in vitro su
colture di fibroblasti gengivali ha
rilevato la biocompatibilita (ref.
UNI EN ISO 10993-5/UNI EN ISO
10993-10 norm, tabella III) del
materiale per impronta in polivi-
nilsilossano e la tossicita del ma-
teriale per impronta in polietere
(fig. D (12).

E bene infine evidenziare che le
tesi qui esposte trovano un im-
portante sostegno nella normati-
va FDA americana. Infatti, pur es-
sendo sia le classi di rischio (7 ge-
neral controls; II special controls
e IIl premarket approval) sia i cri-
teri di classificazione molto simili
a quelli europei, i materiali da
impronta, per la normativa FDA,

Materiale da impronta per protesi implantare

appartengono alla classe II (spe-
cial controls) paragonabile alla
classe ITA europea.

Oltre a questo, quelli con destina-
zione d’uso implantare chirurgi-
co, sempre secondo tale normati-
va, devono essere sterili. L'allega-
to 1 della direttiva al punto 8 pre-
vede infatti che “i dispositivi e i
relativi processi di fabbricazione
devono essere progettati in modo
tale da eliminare o ridurre il piu
possibile i rischi di infezione per
il paziente, per l'utilizzatore e per
i terzi. In particolare si deve prov-
vedere alla sicurezza per quanto
riguarda virus e altri agenti trasfe-
ribili mediante applicazione di
metodi convalidati di eliminazio-

Tabella lll Lista degli standard 1SO 10993

150 10993- 61994'
rso 10993 7:1995

ISO 10993-8:2001

'lso' 993.9:1999

ISO 10993-11:1993
1SO 10993-12:2002

1SO 10993-13:1998

ISO 10993-16:1997

1SO 10993-17:2002

1SO 10993-18:1996-2002

; Brologlcal evaluation of medical devices Part 1:
Bi ologlcal evaluatron of medrcal devrces Part 2

Biological evaluatlon of medlcal devrces Part 3
and reproductrve toxrcrty

B‘|0I0g|cal evaluatlon ot medrcal devrces Part 4;

Blologlcal evaluation of medical devices Part 7:

: Biological evaluatlon of medrcal devrces Part 8:
: matenals for blologlcal tests

- Blologlcal evaluatlon of medrcal devrces Part 9
quantn‘rcatlon of potentlal degradatlon products

- Blologlcal evaluation of medical deV|ces Part 10: Tests for rrrltatlon and delayed type o
: hypersensrtlvrty

Blologlcal evaluation of medical devices Part 11: Tests for systemrc toxrcrty

Biological evaluatlon of medical devices Part O Sample preparation and reference materlals ;
= (avarlable in Engl|sh only)

Blologrcal evaluatron of medical devrces Part 13 Identrfrcahon and quantlﬁcatlon of
- degradation products from polymeric medical devices

- Biological evaluation of medical devices Part 14: Identification and quantification of
3 degradatron products from ceram|cs

Biological evaluatlon of medrcal dewces Part 15 lden‘ufrcatron and quantification of
~ degradation products from metals and alloys

”Blologlcal evaluatlon of medrcal devrces Part 16 Toxrcokmetrc study desrgn for degradatlon
- products and leachables

Blologlcal evaluatlon of medical devices Part 17 Establrshment of allowable limits for
- leachable substances

Brologrcal evaluatron of medrcal devrces Part 18 Chemlcal characterlzatlon of materrals

Evaluation and testlng

Ammal welfare requrrements

Tests for genotoxrcrty, carcmogemmty

Selection of tests for i‘nteractloné with blood
: Tests for in vitro cytotoxrmty :

Tests for local effects after |mplantatron
Ethylene oxrde sterlllzatlon residuals

Selection and qualrfrcatron of reference

Framework for identification and
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(1)

(2)

ne o disattivazione virale nel cor-
so del processo di fabbricazione”.

2.2 Caratteristiche del materiale
Il materiale in polivinilsilossano

in esame (Elite® Implant, Zher-
mack) sterilizzato tramite raggi f3,

¢ l'unico materiale per impronta
che corrisponde agli standard di
sterilita richiesti (ref. UNI EN 556-
1 e ISO 11137) e che trova quindi
indicazione specifica nelle proce-
dure chirurgiche.

La contrazione lineare dei polivi-
nilsilossani stimata intorno allo

1

1.

2.

& Criteri di classificazione
| principali criteri di classificazione previsti nell'allegato 9 sono i
seguenti:

. invasivita: sono dispositivi invasivi quelli che penetrano nel

Sulla base della definizione, che viene effettuata tenendo presen-
te la destinazione d’uso indicata dal fabbricante, si applicano poi
le regole previste al punto 3 dell’allegato 9 e si giunge cosi alla
classificazione del dispositivo.

In sintesi potremo dire che, salvo alcune eccezioni:

durata di utilizzo: durata temporanea (inferiore ai 60 minuti), a
breve termine (inferiore ai 30 giorni) e a lungo termine (supe-
riore a 30 giorni);

corpo anche solo parzialmente tramite un orifizio, e cioé un’a-
pertura naturale del corpo (dispositivi di tipo non chirurgico) o
la superficie corporea (dispositivi di tipo chirurgico). Sono non
invasivi tutti gli altri.

i dispositivi non invasivi, qualsiasi sia la loro durata di utilizzo,
rientrano nella classe I;

i dispositivi invasivi di tipo non chirurgico, e cioe quelli che en-
trano nel corpo tramite un orifizio, sono di classe | se a uso
temporaneo, di classe [IA se destinati a un uso a breve termi-
ne e di classe |IB se destinati a uso a lungo termine;

i dispositivi invasivi di tipo chirurgico, e cioé quelli che entra-
no nel corpo attraverso la superficie corporea nel contesto di un
intervento chirurgico, rientrano nella classe [1A.
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Fig. 1 Test di biocompatibilita in
vitro: coltura di fibroblasti in contatto
con (1) polivinilsilossano e con (2)
polietere a intervalli di 1h, 2h, 3h

0,08% ne garantisce una buona
stabilita dimensionale e ne favori-
sce lutilizzo nelle riabilitazioni
implantari soprattutto nel carico
immediato, dove una struttura
protesica passiva garantisce la
stabilizzazione e 'immobilita de-
gli impianti.

Il materiale si presenta in confe-
zioni sterili sigillate monodose
con tre diverse viscosita:

1) beavy, di colore azzurro, con
durezza finale 70 Shore-A, indi-
cato in casi di riabilitazioni im-
plantari di edentulismo totale;

2) medium, di colore blu, con
durezza finale 55 Shore-A, indi-
cato in casi implantari di edentu-
lismo parziale;

3) light, di colore verde, con du-
rezza finale 48 Shore-A, indicato
per preparazioni di monconi di
denti naturali e impianti.

La facile applicazione del mate-
riale, i tempi ridotti di lavorazione
di 1'30” e di permanenza nel ca-
vo orale di 2’30” nonché la carat-
teristica di idrofobia del materiale
che non assorbe fluidi orali e Ii-
quidi per la sterilizzazione del-
l'impronta, rendono il material
particolarmente indicato per la -
levazione dell'impronta durante
le procedure chirurgiche di carico
immediato (figg. 2a-f, 3a-p.

Di fondamentale importanza € i
colore chiaro in contrasto con i
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Materiale da impronta per protesi implantare

Fig. 2a-f Rilevazione dell'impronta in una procedura di
carico immediato in un caso di edentulismo parziale
superiore
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colore del sangue e soprattutto
la radiopacita del materiale che
permette I'individuazione di pos-
sibili minimi residui all'interno
della ferita chirurgica che posso-
no causare grossolane sovrainfe-
zioni del tessuto perimplantare
fino alla perdita dell'impianto

(fig. 9.
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3. Conclusione

In linea teorica si puo dire che la
responsabilita per lutilizzo dei
materiali da impronta nel rispetto
della destinazione d’uso indicata
dal fabbricante, in caso di danno
a terzi, ricadra sul fabbricante del-
lo stesso. Non bisogna perd di-

menticare che il danneggiato, per
ovvi motivi di praticita, agira di-
rettamente contro I'operatore che
a sua volta si potra rivalere nei
confronti del fabbricante. In tal
caso, pero, il sanitario, per poter-
si rivalere sul fabbricante, dovra
provare di avere utilizzato il di-
spositivo nel pieno rispetto della

Fig. 3a-f Rilevazione dell'impronta in una procedura di
carico immediato in un caso di edentulismo inferiore
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¢ Negli otto capitoli che
costituiscono il volume, sono
descritti in modo didattico e
dettagliato, tutte le fasi della
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dei materiali e delle attrezzature.
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mensionale, in quanto devono
garantire la fedele riproduzione
della posizione implantare per as-
sicurare la realizzazione di una
struttura implanto-protesica preci-
sa € passiva.
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