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INSTRUCOES DE USO
IMPLANTES ZIGOMATICOS

CARATERISTICAS DO
PRODUTO

Os implantes zigomaticos
I-RES Sagl séo realizados em
titdnio biocompativel de grau
4, tém

autorosqueante de tripla

corpo coénico
espiral em 55° por todo o
corpo do implante e 3 cortes
apicais agressivos que
garantem melhor estabilidade
primaria e centralizagdo do
implante, com variagdo da sua
direcdo durante a fase de
insercdo.

INDICACOES DE USO

A insercdo do implante é,
muitas vezes, possivel apenas
apos cirurgia reconstrutiva
importante em sujeitos
edéntulos com atrofia maxilar
acentuada.

Os implantes zigomaéticos
|-RES Sagl oferecem ao
odontologista uma alternativa
valida a cirurgia aditiva, pois,
ao utilizar o osso disponivel na
regiao
ancorar-se diretamente ao

zigomatica para
mesmo, evitam
procedimentos aditivos e
reduzem os tempos de espera
para a carga imediata,
eliminando o consideravel
inconveniente das inimeras
intervengdes e, por fim,
reabilitam a funcdo estética e

mastigatéria nos pacientes.

PRECAUCOES

O implante zigomatico I-RES
Sagl é entregue em
embalagem estéril e o
operador deve prestar muita
atencgédo durante o
posicionamento na cavidade
oral para que o implante ndo
entre em contacto com

elementos que possam alterar

a superficie e inibir os
processos de cicatrizacdo,
portanto, todas as manobras
devem ser feitas num
ambiente adequado as
atividades cirdrgicas.

O implante zigomatico I-RES
Sagl prevé uma série de
instrumentos cirdrgicos
dedicados a linha de implante
Gtil para a preparagao do sitio
recetor do implante sem
traumas,alémdeinstrumentos
concebidos para retirar o
implante do blister e
posiciona-lo na cavidade oral
para a insercdo. Cada blister
que contém o implante é
provido de um parafuso de
fechamento, Gtil para selar a
parte interna do implante
ap6s a insercdo no 0sso
mandibular ou maxilar.

Para uma implantagdo bem
sucedida, recomenda-se o
respeito das medidas de
implante e dos procedimentos
indicados, bem como a
estreita cooperacdo entre
cirurgiao, protesista e técnico

odontologico.

A EMPRESA |I-RES Sagl NAO
SE RESPONSABILIZA POR
QUALQUER DESRESPEITO
DAS RECOMENDACOES E
DE TUDO QUANTO
INDICADO NO FOLHETO
INFORMATIVO.

CONTRAINDICACOES

N&do wutilize os implantes
zigomaticos |-RES Sagl:

- Em pacientes com anamnese
inadequada para tratamento
cirargico oral;

- Em pacientes com reduzida
quantidade de osso apta a
estabilidade
primaria do implante na

garantir a

primeira fase de insercdo;
- Em pacientes para os quais

ndo seja possivel inserir
implantes com dimensdes,
posicdo e em nimero ideais,
de modo a ndo proporcionar
suporte seguro para a carga
de mastigacdo funcional;

- Em pacientes com higiene
bucal insuficiente, portadores
de doencas sistémicas nao
controladas, transtornos
sanguineos e fumantes;

- Em pacientes alérgicos ou
hipersensiveis ao titdnio de
grau 4 e de grau 5;

- Cujas proteses serdo
realizadas com elementos

individuais.

As condicbes descritas acima,
além das contraindicacdes
normais da cirurgia geral,
podem ter um impacto
negativo naintegracdo parcial
ou total do implante.

ADVERTENCIAS

Para o uso dos implantes
zigomaticos I-RES Sagl, o
odontologista devera estar
familiarizado com técnicas
cirlrgicas e protéticas gerais
e especificas, respeitar o
protocolo cirdrgico e seguir
cursos especificos de
treinamento. A escolha
inadequada do implante e da
técnica cirdrgica pode
prejudicar o sucesso da
operagao, causando a perda
do implante e do osso ao
redor. O erro ao avaliar o
comprimento do implante e
da relativa fresagem em
comparagdo com os raios X
pode conduzir a uma lesdao
permanente secundaria, a
danos dos nervos e dos vasos
sanguineos.

Qualquer implante que tenha
sido usado anteriormente ou
tenha entrado em contato

com elementos orgénicos de

terceiros ndo deve ser
reutilizado. A esterilidade do
implante é assegurada pela
embalagem selada, pelo seu
armazenamento adequado em
ambientes secos e
controlados; embalagens nao
integras e danificadas
prejudicam o uso do implante.
Para a rastreabilidade do
produto, é importante
guardar o nimero do lote
indicado na embalagem do
implante e nas etiquetas
adesivas contidas na mesma
embalagem. Pelo mesmo
motivo, é funcional que o
odontologista guarde quanto
mais possivel os registos
médicos dos seus pacientes
que contenham a anamnese,
os tratamentos, os tipos de
intervencdo e reabilitacao
protética realizados e
qualquer coisa que possa ser
atil ao histérico médico do
paciente. O uso de
equipamentos ndo originais
|I-RESSagleodescumprimento
das suas indicagdes de uso
para a inser¢do do implante
zigomatico |-RES Sagl e dos
seus componentes protéticos
ndo sdo recomendados, pois
foram definidos para alcancar
o melhor resultado.

Os implantes zigomaticos
I-RES Sagl devem serinseridos
com um torque maximo de 50
Ncm: exceder essa forca pode
afetar a precisdo da conexdo
parte

com a sucessiva

protética.

EFEITOS SECUNDARIOS

Os possiveis efeitos

secundéarios conhecidos
podem ser identificados na
o6sseo-integracao parcial,
total ou ausente, com
consequente perda da funcdo
protética para a qual o
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implante nasce, dor e
parestesia transitoria, fratura
por excesso de carga do
implante,

coto, protese.

Possivel dano nervoso,
sinusite e formacdo de

fistulas.

PLANEAMENTO PRE-
OPERATORIO

A acuracia do estudo
radiolégico e da avaliacdo
clinica dos pacientes que se
candidatam a terapia
implanto-protética é de suma
importédncia. Exames fisicos,
instrumentais e radiologicos
(uma tomografia
computadorizada, uma analise
de tipo CBCT, isto é, uma
tomografia computadorizada
de feixe cénico) e o estudo
dos modelos permitem ao
odontologista a realizagdo do
melhor diagnostico e
tratamento subsequente - o
paciente ndo deve apresentar
sintomas de sinusite ou
doencgas que afetem o osso e
os tecidos associados, nem
fatores que poderiam
interferir no processo de
cicatrizagdo (tabagismo, ma
higiene bucal, terapia com
esteroides, diabetes nao
controlada, radioterapia oro-
facial). A preparacdo do
paciente para a terapia
cirGrgica do implante, bem
como a preparagao do centro
cirdrgico devem ter as
mesmas precaugdes e
atengdes que a cirurgia geral,
a preparacao do sitio do
implante por meio de brocas
especificas com rotacdo
controlada e sob resfriamento
por meio de solugdo salina sao
condi¢bes indispensaveis para
a terapia do implante.

COMPLICACOES
CIRURGICAS

A cirurgia de implante pode
levar a complicagdes que sao
geralmente temporarias e
circunscritas a area da
cirurgia, como inflamacéo,
parestesia, hematomas;
podem ocorrer também
lesdes a nervos, complexos
vasculares e membrana do
seio maxilar. Raramente

ocorreram perdas 6sseas.

MATERIAIS E EMBALAGENS

Os implantes zigomaéticos
|-RES Sagl séo fabricados com
titanio comercialmente puro
grau 4 - ASTM F67 - e sao
tratados superficialmente
para melhorar a osseo-
integragdo por jateamento e
subsequente dupla
decapagem.

Adescontaminagdo é realizada
por meio de plasma frio de
argon, a embalagem ocorre
numa sala limpa e a
esterilizagdo final por meio de
radiagdo gama ou beta. A
embalagem do implante e da
sua tampa de fechamento
deve ser aberta num ambiente
estéril durante as etapas da
terapia cirGrgica implantar. Se
o simbolo RM néo estiver na
embalagem, o dispositivo ndo
foitestado quanto aseguranca
e a compatibilidade num
ambiente de ressonancia
magnética.

Os implantes zigomaticos
I-RES Sagl sdo dispositivos
DESCARTAVEIS. A sua
reutilizagdo é clinicamente,
legalmente e eticamente
indesejavel. O wuso de
procedimentos de
esterilizagdo ndo convalidados
acarreta o risco de causar

infecdo ao paciente e

comprometer o desempenho
funcional do dispositivo. O
desrespeito desta indicagdo
comporta uma utilizacao
diferente daquela prevista
pelo Fabricante, e a
responsabilidade pela
reutilizacdo recai sobre os

sujeitos que aimplementarem.

ARMAZENAMENTO E

ELIMINACAO
Os implantes zigomaticos
|-RES Sagl devem ser

armazenados em local fresco
e seco, em temperatura
ambiente, ao abrigo de fontes
de calor diretas e com
modalidades que nao
conduzam a quebra do
dispositivo. A eliminagdo deve
ser efetuada de acordo com a
regulamentacado local relativa
a poluicdo ambiental do
produto.

SIMBOLOGIA NA
EMBALAGEM

o

FABRICANTE-MANUFACTURER
I-RES® SAGL Piazzale Roncaa 4
6850 Mendrisio [Switzerland]
info@ires.dental
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Marcacédo CE de acordo com a
Diretiva MDD 93/42/EEC
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REPRESENTANTE AUTORIZADO EUROPEU
IESS GROUP Srl

Via Madonna della Salute

33050 Pozzuolo del Friuli (UD)
info@iess.dental

LOT

Namero de lote

-

Utilizar antes da data de
validade indicada

Fremiel]

Esterilizado com raios gama ou beta

®

Descartavel - ndo reutilizar

&

Néo reesterilizar

(1

Segquir as instrugées apresentadas no
Folheto Informativo

B\
B

Proteger da luz solar direta

Proteger da chuva e conservar
num lugar sem humidade

®

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Néo estéril

IFU_Zyg_rev01 - 08/2021



