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Invecchiare bene con la corretta
gestione delle atrofie crestali

Intervista a Roberto Pistilli

Il professore Roberto Pistilli
arriva dal reparto di chirurgia
maxillo-facciale dell'ospedale
San Camillo Forlanini di Roma.
Al 64° Corso Fondazione
Castagnola intitolato
“Controversie in Implantologia”
ha portato tutte le sue
competenze nelle diverse
branche dell’'odontoiatria per
risolvere i problemi legati
all’atrofia crestale...

Questo é un argomento difficile quan-
to fondamentale perché dobbiamo
renderci conto che ricostruire un ma-
scellare e dare la possibilita ad un pa-
ziente di masticare vuol dire preveni-
re l'invecchiamento. Esistono diversi
lavori scientifici che dimostrano che
inserire un impianto dando una ma-
sticazione su impianti agisca sul Locus
coeruleus e sullasse dell’ipotalamo
ipofisario prevenendo l'invecchiamen-
to e il decadimento cerebrale. Questo ci
fa capire il ruolo sociale dell odontoia-
tria, dellimplantologia e della protesi
nell'aiutare un paziente a non invec-
chiare. Pertanto bisogna fare ricostru-
zione ossea se non ce 0sso.

Quindi, come dicono gli
odontoiatri estetici, aiutare un
paziente a invecchiare bene...
Esatto,
odontoiatra fisiologo, il dottor De

abbiamo un bravissimo

Cicco, che sta dimostrando questo in
Italia. Bisogna riabilitare il paziente
a tutti i costi, ma ovviamente ci sono
situazioni in cui l'osso non cé e quin-
di, come avvenuto per tanti anni, lo

Tueor Servizi

abbiamo ricostruito prelevandolo
dalla cresta iliaca, dalla calvaria e dal
cavo orale attraverso interventi com-
plicati. Negli ultimi anni, tuttavia, le
cose stanno un po' cambiando per-
ché cerchiamo di portare il paziente
a risolvere il problema senza dover
necessariamente ricostruire ['0sso
attraverso un’implantologia minin-
vasiva, con impianti zigomatici, im-
pianti corti e impianti tiltati. Bisogna
cercare di minimizzare quella che é la
possibilita di riabilitare un paziente
senza necessariamente ospedalizzar-
lo. Stiamo lavorando su questo, infat-
ti, dopo che per tanti anni abbiamo
ricostruito, ora stiamo cercando di
trovare delle soluzioni alternative.

La chirurgia maxillo-facciale
si fa solamente in ospedale, &
corretto?

Si, la grande chirurgia maxillo fac-
ciale si fa nelle strutture pubbliche
o universitarie. E possibile fare tan-
ta chirurgia orale anche nei nostri
studi, ovviamente una chirurgia un
pochino piti semplice ma e molto im-
portante avere le conoscenze odon-
toiatriche per poter fare chirurgia
maxillo facciale.

La sua relazione & stata di
altissimo livello e speriamo

che anche per i giovani sia un
motivo di curiosita e quindi di
nuovi approcci...

In conclusione voglio dire ai giovani
una cosa. Dovete conoscere '‘anato-
mia, dovete fare corsi di anatomia
perché non é possibile pensare di fare
la chirurgia se non si conosce l'‘ana-
tomia e quindi bisogna approfondire
molto le conoscenze anatomiche e
tutte le tecniche chirurgiche che ri-
guardano la chirurgia ricostruttiva,
la chirurgia implantare e ovviamen-
te orale.

Patrizia Biancucci
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LIntervista

La gestione dell’antibiotico
resistenza

Intervista a Paolo Pesce

Il professor Paolo Pesce,
docente di Parodontologia
all’Universita di Genova,

ama definirsi ricercatore
perché lui fa veramente
ricerca e ha fatto una
relazione accademica con

dei risultati pratici per il
clinico. Che cosa possiamo
dire ai nostri colleghi che
fanno gli impianti, devono
somministrare degli
antibiotici prima, durante o
dopo?

Siamo andati a cercare cosa dice la
letteratura sull’argomento. Quel-
lo che abbiamo visto dalle nostre
analisi e revisioni sistematiche é
che somministrare antibiotici, ed in
particolar modo le penicilline pri-
ma dell’inserimento dell’ impianto,
é molto utile poiché riduce di circa
il 70% il rischio di avere una perdi-
ta dell'impianto precoce quando
noi andiamo a fare un intervento
di chirurgia implantare. Quindi si,
fare una profilassi antibiotica e
somministrare penicilline puo es-
sere utile. Abbiamo anche visto che
I'argomento é controverso, quindi
non c’é una vera e propria poso-
logia consigliata dalla letteratura
anche se sembra che 2g di amoxi-
cillina somministrati un‘ora prima
possono essere considerati come il
protocollo piu efficace.

Ci puo dire qualcosa in merito
alla resistenza antibiotica che
pare essere diventata una
pandemia mondiale e che

in campo odontoiatrico ha

una valenza significativa in
quanto il 10% degli antibiotici
viene somministrato proprio
dagli odontoiatri?

E vero, perché purtroppo i dentisti,
quando c’é un problema, sommini-
strano subito antibiotico al pazien-
te. L'altro problema e che il paziente
molto spesso non seque la posolo-
gia consigliata dal medico ma fa
di testa sua e quando passa la sin-
tomatologia smette l'assunzione
dell’antibiotico. Proprio I'assunzio-
ne di un antibiotico per qualche
giorno senza il rispetto della poso-
logia puo aumentare quella che é la
resistenza dell’antibiotico. La mia
relazione aveva proprio l'obiettivo
di dare una posologia corretta evi-
tando che ci sia un abuso di anti-
biotici in implantologia.

Aldila degli antibiotici
dobbiamo tener conto di altri
fattori che possono generare
quella che é la peggior nemica
dell’implantologia, ovvero

la perimplantite. Parliamo

per esempio anche del
mantenimento dell’igiene.
Questi sono fattori di buon senso.
Noi operiamo in un cavo orale che
purtroppo non é un cavo orale ste-

rile ma al suo interno sono presenti
piu di 300 specie microbiche quindi
I'igiene orale corretta, I'assenza di
parodontite e l'utilizzo di sciacqui
con antisettici come la clorexidina

sono molto utili per ridurre il ri-
schio di infezioni.

Patrizia Biancucci
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Gruppo di lavoro

“We are purple” un successo
targato 1AO

Per rendere la figura dell’igienista
dentale una componente indispen-
sabile nello staff odontoiatrico e
nato un nuovo gruppo di lavoro. L'i-
gienista viene infatti inserito come
parte integrante del teamwork: a
lui la responsabilita di portare il pa-
ziente all’intervento chirurgico, ot-
timizzando la salute dei tessuti pa-
rodontali e ritrovando l'equilibrio
microbiologico del cavo orale. Ma
non finisce qui, viene sottolineata
I'importanza della comunicazione
in ogni fase: dall'immediato post-
chirurgico al mantenimento del
manufatto implantare nel tempo.
Comunicazione che non si ferma
(benché sia fondamentale) all’esclu-
siva interazione con il paziente ma

AD

AUTORI
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Dott. Marco Del Prete

Dott. Matteo Fanuli
Dott. Giuseppe Massaiu
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Dott.ssa Anna Maria Spiga
Dott. Dominik Berardi
Dott. Francesco Santi
Dott. Stefano Sarri

ATTESTAZIONE

Al superamento del test finale,
una procedura guidata ti consentira
di conseguire I'attestato ECM
e di scaricarlo direttamente online.
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ACCREDITAMENTO ECM
dal 18 aprile 2021 al 31 dicembre 2021

Il corso sara consultabile anche
negli anni successivi come prezioso
compendio

COSTO: 150 euro
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*II costo per I'acquisto & deducibile al 100%.

PER MAGGIORI INFORMAZIONI

diventa un modo per interagire con
tutto il team odontoiatrico e con i
vari “attori professionisti” che di
volta in volta si prendono cura del
paziente.

We are purple quest’anno si tra-
duce in un percorso di formazione
online con sessioni Live da poter ri-
vedere on Demand ma anche incon-
tri in presenza per poterci specializ-
zare nel management del paziente
implantare

Ad oggi, i due eventi realizzati
hanno riscosso un grande successo:
la formula di creare momenti dedi-
cati che vedono protagonisti igieni-
sti ed odontoiatri, anche sottoforma
di confronto ¢ stata vincente.

MEDICINA
ORALE:

IL CAVO ORALE PRESIDIO
DELLA SALUTE SISTEMICA

(dalla diagnosi alle terapie]

I'evoluzione delle cure orali per la salute sistemica

https://corsiecmts.tueorservizi.it

Nel primo incontro Live, tenuto
dal Prof. Cristiano Tomasi insieme al
Dott. Danilo Di Stefano e alla Dott.
ssa Olivia Marchisio, attentamente
moderato dal Prof. Eriberto Bressan,
si & parlato dell'ambiente di inseri-
mento implantare ponendo l'accento
su tematiche relative alle basi biologi-
che, anatomiche e microbiologiche.
Nel secondo incontro Live, invece la
Dott.ssa Elisabetta Polizzi ed il Dott.
Giacomo Santoro, moderati dalla
Dott.ssa Alessandra Sironi e dal Dott.
Alberto Pispero, hanno posto lat-
tenzione sul ruolo del Teamwork nel
mantenimento implantare, ponendo
l'accento anche sulla comunicazio-
ne fra operatori (oltre ovviamente a
quella operatore-paziente).

Modulo 1
Medicina orale:

Modulo 2
Medicina orale:
terapie non convenzionali

- Tueor Servizi Srl - Tel. 0113110675 - info@tueorservizi.it

Seguiranno altri tre eventi Live
in questo 2021: 1'11 Settembre ci sara
I'intervento della Dott.ssa Alessan-
dra Sironi, del Dott. Luigi Canullo
e della Dott.ssa Sofia Drivas che,
moderati dal Prof. massimo Simion
e dalla Dott.ssa Anna Rita Ferreri,
affronteranno il tema della Terapia
Non Chirurgica delle Perimplantiti,
analizzando il ruolo attivo dell'Igie-
nista dentale.

11 13 Novembre l'evento Live di-
ventera poi internazionale con I'in-
tervento della Dott.ssa Jeanie Suvan
e della Dott.ssa Silvia Sabatini che,
moderati dalla Dott.ssa Olivia Mar-
chisio e dal Prof. Giovanni Zucchel-
li, parleranno del “Mantenimento
e Terapia di supporto implantare”,
fornendo protocolli supportati da
evidenze scientifiche e applicabili
con successo nella pratica clinica.

Infine il 12 Dicembre, durante
['ultimo incontro Live, ci sara una
tavola rotonda con una discussione
interattiva dei temi trattati durante
gli eventi precedenti. Nello speci-
fico, in questo appuntamento i tre
Presidenti insieme a tre Igienisti
che hanno partecipato negli eventi
precedenti , entreranno nel merito
dei casi clinici per esporre consi-
derazioni, strategie di terapia e di
mantenimento e si aprira una di-
scussione nel pieno spirito delle pa-
role chiave della mission di questo
percorso live “We are Purple 2021™
Motivation ed Education.

Per il 2022 la volonta di organiz-

“ and Biomaterials

miplant insertion environmenizz

zare eventi in presenza ci spingera a
creare dei gruppi di lavoro dedicati
che ottimizzino I'interfaccia con il
team odontoiatrico.

Partiremo da Cortina il 27 e 28
Gennaio 2022 ed “atterreremo” a
Bologna con una sessione dedica-
ta durante l'evento internazionale
IAO. Tutti gli appuntamenti alter-
neranno momenti di crescita pro-
fessionale per l'igienista dentale a
momenti di confronto sul campo
con discussione di casi clinici e inte-
razione sul management del pazien-
te insieme ad odontoiatri, chirurghi
e protesisti.

Questo progetto ha avuto luce
grazie ad Odontoiatri di fama inter-
nazionale che, credendo fortemente
nel lavoro di Team, hanno coinvolto
un gruppo diIgienisti e con loro ide-
ato e realizzato un progetto cultura-
le innovativo e rivoluzionario.

Vi aspettiamo numerosi gia dall’
11 settembre con il terzo evento live
“We are purple”.

La partecipazione agli eventi e
gratuita per gli igienisti iscritti a
IAO, oppure puo avvenire a paga-
mento partecipando ad ogni singo-
lo evento.

Per info e iscrizioni

www.iao-online.it

iao@mvcongressi.it

Olivia Marchisio
peril gruppo di lavoro
IAO - We are Purple
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I miofibroblasti,
la nuova frontiera

Intervista a Ugo Covani

Il professore Covani é
docente presso I’Universita
UniCamillus Roma e
Presidente dell’Istituto
Stomatologico Toscano.
Durante la sua relazione

che ha tenuto al 64° Corso
Fondazione Castagnola

ha incantato la platea
parlando delle condizioni

per poter eseguire impianti
post estrattivi con un

focus particolare sulle zone
estetiche che risultano essere
piu a rischio.

Professore cosa ci puo dire in
merito?

Sono 25 anni che insieme al grup-
po, che ho avuto il piacere e 'ono-
re di coordinare, ci interessiamo
di post-estrattivi e di guarigione
dell'alveolo. Sicuramente il chal-
lenge su cui ci siamo concentrati é
la zona estetica.

Lo sforzo che stiamo facendo e
portando avanti e quello di arriva-
re a ottenere una guarigione che
sia naturale, cioe una vera rigene-
razione. Infatti, spesso si parla di
rigenerazione in modo improprio
perché rigenerazione vuol dire ri-
costruire con lo stesso tessuto di
origine.

Qualunque  altra
che non ripristina una situazione
umana normale non é rigenera-
zione ma riparazione e quindi lo
sforzo che stiamo facendo va nella
direzione della rigenerazione. Si-
curamente lo studio della biologia
dei fibroblasti e dei miofibroblasti
€ a mio parere la nuova frontiera
su cui ci stiamo dedicando. Mi ha
fatto piacere che la relazione sia
stata apprezzata.

Ho cercato di richiamare questi
meccanismi biologici, perché lo sfor-
zo su cui ci concentriamo da sempre
e quello di capire le ragioni della na-
tura, come diceva Leonardo.

soluzione

I miofibroblasti, per i non
addetti ai lavori, fanno
pensare ai muscoli ma in
realta non é cosi, giusto?

Si tratta di cellule che tutto som-
mato sono state descritte di recen-
te. Dopo gli anni 70 e con il nuovo
secolo la ricerca ha concentrato la
sua attenzione su queste cellule
che sono dei fibroblasti che assu-
mendo miosina e adenosina ac-
quistano una capacita contrattile
intrinseca al tessuto di granulazio-
ne e al tessuto neoformato eserci-
tando una contrazione sui tessuti
circostanti che porta a fare la dif-
ferenza nel processo di guarigione.

Questa tematica rivela la
sua natura di instancabile e
curioso ricercatore.

Non a caso prima ho fatto riferi-
mento a Leonardo. Certo é molto

~g L 9202

s -
Ol ,&J‘ - /P C—

stimolante cercare le ragioni della
natura.

Patrizia Biancucci
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Grande rialzo del seno mascellare per via
crestale mediante osseodensificazione

Angelo Cardarelli

Specialista in Chirurgia Orale; Prof. a.c. Univesita Vita Salute San Raffaele Milano; Consulente Scientifico Dipartimento di Odontoiatria
IRCSS Ospedale San Raffaele Milano, Direttore Prof. E.F. Gherlone.

Introduzione

Le frese tradizionali lavorano ta-
gliando l'osso in modo da creare un
sito implantare in base alla forma e
al diametro dell'impianto. In queste
circostanze, il torque di inserimento
dell'impianto si riduce portando ad
una scarsa stabilita primaria e una po-
tenziale mancanza di integrazione's.
A differenza delle tradizionali tec-
nologie di perforazione ossea, l'osse-
odensificazione non taglia il tessuto
osseo. Preserva l'osso, quindi il tessu-
to osseo viene contemporaneamente
compattato e autoinnestato in una
direzione che si espande verso l'ester-
no per formare l'osteotomia. E possi-
bile utilizzare la direzione antioraria
sotto abbondante irrigazione salina.

Come sappiamo la stabilita pri-
maria, € un fattore cruciale per ot-
tenere l'osteointegrazione dell'im-
pianto. Un’elevata stabilita primaria
dell'impianto € ancora piu necessa-
ria nei protocolli di carico immedia-
to ed e stato riportato che un micro-
movimento dell’'impianto superiore
a 50-100 mm potrebbe indurre un
riassorbimento osseo perimplantare
o fallimenti dell’impianto.

I fattori principalmente coinvol-
ti nel miglioramento della stabilita
primaria dell’impianto sono la den-
sita ossea, il protocollo chirurgico, il
tipo di morfologia dell’'impianto e
la geometria.

Rispetto all'incremento tradizio-
nale del pavimento del seno con ap-

proccio laterale e approccio crestale
utilizzando gli osteotomi manuali,
questa procedura e piu precisa e meno
invasiva consentendo di preservare la
membrana del seno anche in aumenti
verticali molto importanti®*.

Lo scopo di questo lavoro e di pre-
sentare una tecnica alternativa alle
normali procedure di sollevamento
del seno mascellare riducendo l'inva-
sivita e la morbilita per i pazienti.

Materiali e metodi

Procedura di osteotomia
Protocollo T

Altezza osseo alveolare residuo
4-5 mm.

Minimo spessore 5 mm.

-Step1

Misurare l'altezza residua
dell’osso rispetto al pavimento
del seno;

Lembo a tutto spessore (Figg. 1-3).

- Step 2

Uso delle Densah Bur (2.3) in di-
rezione antioraria;

Evitare di usare la fresa pilota
(velocita 800-1500 rpm con abbon-
dante irrigazione) (Fig. 4).

- Step 3

Uso della Densah Bur (3.3) in
direzione antioraria entrando nel
seno fino a 3 mm avanzando gra-
dualmente, modulando la pres-
sione e incrementando di 1 mm
per volta l'avanzamento all’in-
terno del seno fino a 3 mm senza

eccedere per evitare di ledere la
membrana sinusale (Figg. 5, 6).

-Step 4

Innesto di biomateriale: dopo la
preparazione del sito implantare ri-
empiremo la cavita con osso etero-
logo bovino (Bonefill Bionnovation
Brasil). Sara usata l'ultima fresa con
cui abbiamo preparato il sito in di-
rezione antioraria a bassa velocita
150-200 rpm senza irrigazione spin-
gendo il bio materiale all’interno
del seno (Fig. 7).

-Step s
Posizionamento implantare
(Figg. 8-11e).
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Fig.1- Situazione clinica
iniziale.

Fig. 7 - Riempimento della cavita con osso bovino (BONEFIL).

Fig. 2 - CBCT iniziale. Si osserva
4 mm di altezza ossea residua.

Fig.3-Lemboa
tutto spessore.

Fig. 4 - Fresa Densah Bur (2.3) in direziona antioraria,
velocita 800-1500 rpm con abbondante irrigazione.

Fig. 8 - Avvitamento dell'impianto 4,2 x 8 AB (AB Dental Implant).

Fig. 9 - Impianto posizio-
nato (AB Dental Implant).

attraverso un movimento di pompaggio.

Fig. 5 - Fresa Densah Bur (3.3) in avanzamento
nel seno con modulazione della pressione

Fig.10 - Suture a
punti staccati

Fig. 6 - Sito implantare
preparato con la mem-
brana sinusale intatta.

Fig. ma_CBCT post operatoria che
evidenzia I'incremento di osso.

Fig. nb_CBCT post operatoria che
evidenzia I'incremento osseo.

Fig. 11c

Fig. 11¢ - CBCT post operatoria che evi-
denzia la membrana sinusale intatta.

Fig.11d - Guarigione a 3 mesi.

Fig. 11e - Finalizzazione protesica.
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Protocollo I

Altezza osso alveolare residuo
fil 6 mm.

Minimo
4 mm.

- Step 1

Misurare l'altezza residua
dell’osso rispetto al pavimento
del seno;

Lembo a
(Figg. 12-14).

- Step 2

Uso della fresa pilota ferman-
dosi ad 1 mm dal paviemtno del
seno. (Direzione oraria e velocita
800-1500 rpm con abbondante ir-
rigazione) (Fig. 15).

- Step 3

In accordo con il tipo e diame-
tro di impianto usiamo la fresa piu
piccola Densah Bur (2.0) in direzione
antioraria con velocita 800-1500 rpm
con abbondante irrigazione. Quan-

spessore oSsseo =

tutto  spessore

Fig. 12 - Situazione clinica
iniziale.

Fig.17 - Fresa Densah Bur (3.0) con avanzamento fino

a3 mm all'interno del seno.

do siamo in prossimita del pavi-
mento del seno dobbiamo fermarci
e confermare la posizione con una
radiografia endorale (Fig. 16).

- Step 4

Uso della fresa Densah Bur
(3.0) in direzione antioraria avan-
zando di 1 mm per volta fino ad
un massimo di 3 mm all’interno
del seno con movimento di pom-
paggio (Figg. 17, 18).

- Step 5

Dopo la preparazione del sito
implantare viene inserito il bio-
materiale di osso bovino all’inter-
no della cavita (Bonefill Bionnova-
tion Brasil). Usiamo 1'ultima fresa
utilizzata per la preparazione fina-
le del sito in direziona antioraria
senza irrigazione a bassa velocita
150-200 rpm spingendo l'innesto
all’interno del seno (Fig. 19).

- Step 6

Posizionamento
(Figg. 20-25).

implantare

Fig.13 - Rx pre operatoria.

Fig.18 - Fresa Densah Bur (4.0)

Conclusioni

Latecnica di Osseodensificazione,
utilizzando le frese Densah, pro-
duce un’osteotomia molto per-
formante per qualsiasi impianto
preservando l'osso. Cio consente
un’adeguata versatilita clinica
facilitando il raggiungimento di
una maggiore stabilita dell’im-
pianto e consentendo un efficien-
te rialzo del seno preservando la
membrana dello stesso al fine di
ridurre I'invasivita e la morbilita
per i pazienti.

Fig. 14 - Estrazione del dente
compromesso.
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Fig. 15 - Fresa Pilot in direzione
oraria con velocita 800-1500 rpm

e abbondante irrigazione.

residua con osso bovino (Bonefil).

Fig. 19 - Riempimento della cavita

Fig. 20 - Sito implantare preparato
con la membrana sinusale intatta.

Fig. 16 - Fresa Densah Bur (2.0) in direzione antio-
raria con velocita di 800-1500 rpm.

Fig. 21 - Posizionamneto impian-
t0 4,2 x 11,5 (AB Dental Implant).

Fig. 22 - Suture e collagene.

Fig. 23 - Rx post-operatoria.

Fig. 24 - Guarigione a
3 mesi.

Fig. 25 - Finalizzazione protesica.
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Dispositivi medici:
considerazioni in merito ai
risvolti pratici e agli aspetti
medico-legali

dell’entrata in vigore del Regolamento Europeo n° 2017/745.

Dal 26 maggio 2021 e divenuto defini-
tivamente operativo il Regolamento
Europeo n’ 2017/745 in relazione ai
dispositivi medici, che, inutile negar-
lo, avra un grosso impatto anche nel
mondo odontoiatrico. Si tratta di un
Regolamento molto vasto, complesso
e articolato, che seguendo le orme del-
la Dir. 93/42 si pone il fine di ampliare
le garanzie di sicurezza per il paziente,
anche attraverso I'individuazione e la
segnalazione di difformita non elimi-
nabili.

Mentre una direttiva ha la neces-
sita di essere recepita in ogni singolo
Stato della Comunita Europea, con la
possibilita di “interpretazioni nazio-
nali”, obbligando gli stessi a un deter-
minato risultato, il Regolamento non
necessita di recepimento da parte dei
singoli Stati, ma e di per sé operativo:
si applica tout court agli Stati membri.

E inutile negarlo, I'impatto & forte.
Polemiche, perplessita e incertezze
hanno fatto da corollario alla sua en-
trata in vigore e probabilmente se ne
discutera per molto tempo ancora.

Da un punto di vista pratico si par-
te da una base di procedure gia in atto
in precedenza, ma divengono piu co-
gentiiriferimentiagli standard di pro-
duzione, allo stato dell’arte del preciso
momento storico di realizzazione del
dispositivo e alle evidenze scientifiche,
con particolare attenzione alla merce-
ologia e all'evoluzione tecnica dei ma-
teriali e delle lavorazioni, in un conte-
sto relazionale attivo tra odontoiatri e
odontotecnici, nonostante le lacune di
sistema ancora presenti e la necessita
di ridefinire nel tempo alcuni passag-
giealcune posizioni. Anche il paziente
non ¢ indifferente alla rivoluzione in
atto e risulta coinvolto in obbligazioni
normative di verifica e controllo, che,
necessariamente, avranno importanti
ricadute in ambito medico-legale.

Di fatto il nuovo Regolamento e
stato percepito, nonostante le molte
polemiche e le diverse perplessita,
come una vera rivoluzione nel settore
dentale, in cui la gestione della quali-
ta dovra necessariamente passare da
un'’inevitabile maggior coinvolgimen-
to della triade odontoiatri, odontotec-
nici e pazienti. Solo in questo modo
sara possibile raccogliere e valorizzare
ifeedback successiviall' immissione in
commercio dei dispositivi su misura,

migliorandone i parametri di qualita
e sicurezza e permettendo eventuali
interventi preventivi e correttivi.

Lobiettivo della normativa e quello
diincrementare la trasparenza, la qua-
lita e la sicurezza, anche sulla base di
concetti di tracciabilita del prodotto e
della introduzione di una serie di con-
trolli pre e post commercializzazione
dei dispositivi a tutela dell'utilizzatore
finale: il paziente.

11 tema della sicurezza delle cure,
gia piu volte ribadito in termini nor-
mativi nazionali ed europei, trova nel
Regolamento un altro elemento di
forza.

La normativa prevede un sistema
di identificazione dei dispositivi al
fine di verificare/ridurre le possibili

difettosita e limitare/escludere il ri-
corso a prodotti contraffatti. In buo-
na sostanza da un lato promuove la
realizzazione di prodotti sempre pit
sicuri e di qualita, dall’altro fa temere
agli operatori del settore un aumento
di costi di gestione e, non ultime per
importanza, forme di concorrenza
sleale (mediante escamotage per la
messa in commercio di dispositivi
di qualita scadente, a costi inferiori)
o di implementazione del turismo
odontoiatrico. Da quil'importanza del

coinvolgimento motivazionale anche
dei pazienti.

Al fine di limitare o escludere il ri-
corso a materiali di scarsa qualita o di
dubbia provenienza, accanto alle rigi-
de disposizioni in materia di tracciabi-
lita, risulta rilevante I'istituzione della
figura del Responsabile del rispetto
della normativa, persona nominata
all'interno del laboratorio o esterna
dotata di specifica formazione e/o di
esperienza pluriennale convalidate
nella produzione di dispositivi medi-
ci su misura. Tale figura, individuata
mediante lettera formale di incarico
con specifica dell’elenco delle sue re-
sponsabilita (nomina conservata dal
fabbricante), risponde e fa da garante
della sicurezza dei processi produttivi

e di controllo dei materiali utilizzati.
La sua presenza e richiesta in caso di
controllo (anche a sorpresa) degli orga-
nismi notificati.

Tutti i fabbricanti e i mandatari
di dispositivi medici su misura con
sede legale in Italia hanno, come gia in
precedenza, 1'obbligo di iscrizione ad
uno specifico registro (iscrizione regi-
stro Min. San. ITCA) e di comunicare
i dati relativi ai dispositivi su misura
immessi in commercio, della cui cor-
rettezza di fabbricazione rispondono

attraverso il Responsabile del rispetto
della normativa.

Gia la Dir. 93/42/CEE definiva “di-
spositivo medico su misura” qualsiasi
dispositivo fabbricato sulla base di
una prescrizione scritta, nel nostro
caso, di un odontoiatra che ne indichi,
sotto sua personale responsabilita (de-
rivante da un processo diagnostico e
di pianificazione terapeutica) le carat-
teristiche specifiche di progettazione e
la destinazione d'uso in riferimento a
un determinato paziente in relazione
alle sue condizioni, esigenze e necessi-
ta. Le protesi dentarie, € noto, non sono
prodotte in serie, ma si realizzano per
ciascun specifico paziente. Non sono,
infatti, marcate CE e/o UDI, ma sono
accompagnate da dichiarazione di

o Content/Shutterstock

conformita del fabbricante, da etichet-
ta e istruzioni d’uso. Il Regolamento,
pero, ariguardo e piu complesso e pre-
vede la realizzazione di un vero e pro-
prio fascicolo, identificabile mediante
un codice o comunque mediante un
elemento di tracciabilita, contenente
tutta la documentazione relativa al
dispositivo su misura prodotto, dalla
prescrizione, ai protocolli di lavorazio-
ne, ai materiali utilizzati (lotto, cate-
goria, tipologie, quantitativi, etc), alle
procedure, ai luoghi di produzione,
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all'intervento di eventuali laboratori
in service e dei vari fabbricanti, qua-
lora utilizzati, all’'indicazione dei ri-
schi non rimossi (riportati, poi, anche
nella dichiarazione di conformita) e al
piano di sorveglianza successivo alla
finalizzazione in cavita orale.

Tutta questa documentazione deve
essere a disposizione delle autorita na-
zionali di controllo.

La dichiarazione di conformita,
poi, attesta all'odontoiatra e al pazien-
te che la realizzazione del dispositivo
rispettiirequisiti essenziali di sicurez-
za per il paziente (utilizzatore finale
del dispositivo).

Due sono le figure professiona-
li coinvolte nella realizzazione delle
protesi dentarie, dispositivi medici su
misura: il medico odontoiatra e l'o-
dontotecnico.

LOdontoiatra si fa carico della dia-
gnosi (sulla cui base elabora e condivi-
de con il paziente un piano e un per-
corso terapeutico), della progettazione,
della prescrizione del dispositivo, della
verifica (controlla, approva le caratte-
ristiche realizzative e 'adeguatezza al
caso specifico, fatto salvo il caso di di-
fetti occulti e/o di fabbricazione), della
finalizzazione in cavita orale e delle ve-
rifiche cliniche a distanza sul paziente.

LOdontotecnico, o fabbricante,
realizza materialmente il dispositivo,
documenta l'adeguatezza del sistema
di qualita realizzativo e produce i do-
cumenti di conformita e di identifi-
cazione dei processi di fabbricazione,
progettazione e di prestazione, nel
rispetto dei requisiti generali di sicu-
rezza (tracciabilita). Sifa carico e garan-
tisce, come abbiamo gia indicato, at-
traverso le certificazioni del processo
di fabbricazione, una corretta e sicura
realizzazione della protesi, protesi che
non deve comportare rischi per il pa-
ziente legati a difetti di “costruzione”
(dispositivo sicuro).

La tracciabilita dei dispositivi e
laltro elemento fondamentale del
Regolamento. Tracciabilita che non
vuole rappresentare un appesanti-
mento burocratico (anche se di fatto
richiede maggiori passaggi, tempi di
realizzazione piu lunghi e costi di ge-
stione), ma una sicurezza in piui sia per
il paziente, che per il fabbricante e l'o-
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dontoiatra. In evidenza di contenzioso
o lite rappresenta l'elemento cardine
per capire cosa & accaduto, documen-
tare e provare l'adeguatezza dei pro-
cessi realizzativi dei dispositivi pro-
tesici finalizzati in cavita orale. Aiuta
a ricostruire, ricordare, documentare
e provare o escludere l'idoneita delle
condotte professionali, oltre a rappre-
sentare un elemento di diligenza e un
obbligo normativo.

Tracciabilita a tutela della salute, in
risposta ai sempre piu frequenti epi-
sodi di “vendita o svendita di salute”.
Un percorso che il paziente deve co-
noscere, apprezzare e condividere con
il curante. Un percorso di tutela che
prevede controlli e mantenimento dei
dispositivi installati, attraverso una si-
nergia attiva tra odontoiatra, paziente
e fabbricante. Una tracciabilita di per-
corsi che rendono gli stessi pazienti co-
responsabili della buona riuscita dei
dispositivi realizzati attraverso una
costante, periodica e programmata
verifica. Sottrarsi a quanto sopra atte-
sterebbe una cooperazione colposa del
paziente, co-responsabilita in ipotesi
di condotte causative di danno.

La sorveglianza dei dispositivi fab-
bricati diviene indispensabile come la
segnalazione al Ministero della Salute
dei problemi rilevati, della necessita
di riparazioni o di non conformita.
Segnalazioni utili anche al fine di con-
dividere i problemi riscontrati con la
comunita dei fabbricanti attraverso la
consultazione dei dati pubblicati dal
Ministero.

Segnalazioni di cui mantenere
traccia nel fascicolo tecnico con indi-
cazione, in caso di riparazione, della
provenienza nota (lo stesso laborato-
rio) o0 non nota (altro laboratorio) del
dispositivo e dei materiali utilizzati.

Si prevede un report di sorveglian-
za ogni due anni con segnalazione
delle anomalie indicate dall'odon-
toiatra, degli aggiornamenti e degli
eventuali miglioramenti apportati al
dispositivo.

Se con la Dir. 93/42 al fabbricante
sostanzialmente risultava sufficiente
la dichiarazione di conformita e pochi
altri adempimenti oggi, sulla base di
quanto previsto dal Regolamento, e
necessario un maggior coinvolgimen-
to attivo di tutte le forze in gioco e di
tutti i professionisti del settore.

Il nuovo Regolamento Europeo
n° 745/2017 indubbiamente & inter-
venuto a irrigidire ulteriormente gli
aspetti burocratico/documentativi e
il sistema di tracciabilita dei disposi-
tivi su misura, ma con la sorveglianza
post-marketing (novita importante)
di fatto ha posto le premesse per una
serie di cambiamenti positivi. A lungo
termine potrebbe risultare unarma
vincente anche nei confronti delle
problematiche legate ai noti fenomeni
di importazioni parallele o di dispo-
sitivi esclusivamente assemblati in
Italia, ma di dubbia provenienza. Non
¢ casuale e indifferente, infatti, la ne-
cessita di poter risalire anche ai fabbri-
cantiin service.

Tutti i dispositivi medici devono
essere sottoposti a processi di valuta-
zione clinica, che devono tener conto
anche di tutti quei dati clinici in grado
di garantire la sicurezza e le prestazio-
ni richieste al dispositivo, tenuto con-

to anche degli eventuali dispositivi
similari.

Relativamente ai dispositivi medici
su misura non esistono per definizio-
ne standardizzazioni, ma e necessario
bilanciare e analizzare costi e benefici
alfine di poter realizzare una dichiara-
zione di conformita e un fascicolo tec-
nico che tengano concretamente con-
to della valutazione e delle necessita
cliniche. Per poter ottenere, in poche
parole, dispositivi efficaci, efficienti e
sicuri.

Per quanto riguarda i dispositivi
su misura impiantabili, poi, il fasci-
colo tecnico e tutta la documentazio-
ne, dovranno essere conservati dal
fabbricante fino a 15 anni dalla data
di immissione sul mercato. In buona
sostanza la sorveglianza non si limita
alla produzione, ma all’intero ciclo di
vita del dispositivo su misura.

I fabbricanti risultano, oggi, piu
coinvolti; il sistema di sorveglianza
post-marketing € un elemento che
diviene parte integrante del sistema
di gestione della qualita del prodotto.
Non hanno l'obbligo di trasmettere in-
formazioni post-commercializzazio-
ne agli organismi notificati, ma sono
obbligati a interventi di vigilanza e
di correzione, qualora necessaria, e
a cooperare con le autorita compe-
tenti. In base al Regolamento, l'or-
ganismo notificato puo intervenire
sul controllo del sistema di qualita.
Il fabbricante deve essere preparato
a tale intervento.

Il regolamento ha sulla carta creato
un sistema in grado di rafforzare I'effi-
cacia delle attivita legate alla sicurezza
del prodotto e alla sorveglianza. Siste-
ma che dovrebbe contribuire alla lotta
contro le falsificazioni e i dispositivi di
bassa qualita tecnico-merceologica,
nonostante l'elemento di criticita rap-
presentato dall'inevitabile timore di
aumento dei costi in un momento di
forte crisi economica.

E difficile, tuttavia, stabilire oggi
quale saro I'impatto sui costi dei di-
spositivi su misura, ma e necessario
ricordare che trasparenza, tracciabilita
e verifiche riducono nel lungo periodo
i costi (soprattutto peri pazienti) legati
a eventuali rifacimenti o a dispositivi
non sicuri o di scarsa qualita.

Non si nega che gia ab initio si
sono posti alcuni problemi e alcune
polemiche soprattutto in relazione

alla produzione digitale direttamente
da parte dell'odontoiatra in studio di
manufatti protesici (intarsi, faccette,
corone fresate, etc) mediante sistemi
digitali. LOdontoiatra ai fini del Rego-
lamento non puo essere definito un
fabbricante e non sembrano applica-
bili i riferimenti alla circolare “Marlet-
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ta” del 2012 e alla Sentenza del Trib. di
Vicenza del 2015: prestazioni sanita-
rie frutto di attivita intellettuali e di
messa in servizio di protesi realizzate
mediante fresatori. I funzionari della
Commissione Europea che hanno re-
datto la normativa avrebbero ipotizza-
to, nel caso di utilizzo di stampante 3D,

una possibile coincidenza del ruolo di
fabbricante e utilizzatore finale, ferme
restando le garanzie di sicurezza do-
vute al paziente. La questione al mo-
mento, tuttavia, rimane aperta e non
risolta.

Si pone, poi, ancora il problema
dei dispositivi prodotti in Paesi extra-
comunitari che per essere applicati
necessitano di certificazioni di un
fabbricante comunitario e potreb-
bero risultare non completamente e
correttamene “tracciati” come da Re-
golamento. Nel considerare i costi del
necessario adeguamento anche solo
informatico/digitale, della formazio-
ne/nomina della figura del Respon-
sabile del rispetto della normativa e
dell’'archiviazione/tutela di dati sen-
sibili di estrema delicatezza, alcuni
operatori del settore non escludono
perplessita in merito a fabbricanti co-
munitari di Paesi che ad oggi non pa-
iono garantire un concreto controllo
del rispetto delle normative.

E ancora presto per capire le rica-
dute pratiche di questo articolato si-
stema di produzione e controllo. Molti
passaggi probabilmente si definiran-
no meglio e troveranno risposte con il
tempo e l'esperienza.

Maria Sofia Rini, Diego D’Urso
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Cattani, da oltre 50 anni specialista della tecnologia
dell’aria, risponde a questa esigenza con compressori

di piccole, medie e grandi dimensioni di comprovata
affidabilita operanti oggi in Italia e nel mondo. Inoltre
l'assistenza nella progettazione degli impianti

di distribuzione dell’aria compressa consente

il raggiungimento del massimo risultato.

earTani

COSTIAMO MENO DEGLI ULTIMI E SIAMO TRA | PRIMI DEL MONDO! ECCO PERCHE:

Facciamo ricerca: questo ci permette di avere a nostra disposizione tecnologie di ultima generazione.

Aumentiamo le prestazioni: le tecnologie informatiche ed elettroniche aumentano le prestazioni e la sicurezza delle nostre macchine.
Riduciamo i costi: meno costi di manutenzione meno spese di energia: nel rapporto costi benefici siamo sempre i pit convenienti.
Riduciamo limpatto ambientale: risparmiamo il 50% di materie prime, facciamo risparmiare a voi dal 30% al 50% di energia elettrica.

HOW IS IT WE LEAD IN OUR FIELD, WHEN WE COST LESS THAN THE ALTERNATIVES? THIS IS HOW:
Constant research: this enables us to apply the latest technology to all of our products and solutions.

We enhance performance: electronic and information technology enable us to enhance the performance and reliability of our products.
We reduce costs: less maintenance and lower energy costs mean that we are always the most economical on a cost-benefit analysis.
We reduce environmentalimpact: we save 50% on raw materials, so that you can save between 30% and 50% on electrical consumption.

WE LOVE WHAT WE DO.

ARIA COMPRESSA SECCA,
DI ELEVATA PUREZZA,
A PRESSIONE COSTANTE

FINO A 10 BAR
CON CATTANI SI PUO!

Le nuove tecniche Cad-Cam di fresatura a controllo
numerico richiedono compressori specifici in grado
di fornire aria filtrata ed essiccata a servizio continuo
ed a pressione costante, fino a 10 bar.

Azienda con Sistema di Gestione Qualita certificato =150 9001 = e =1S0 13485 = Company with Quality System certified =1S0 9001 =and =150 13485 =
Via Natta 6/A 43122 Parma - Italy T+39 0521 607604 F +39 0521607628 info@cattani.it
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