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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
IMPLANTURI ZIGOMATICE

CARACTERISTICI ALE
PRODUSULUI

Implanturile zigomatice I-RES
Sagl sunt realizate din titan
biocompatibil de grad 4, au un
corp conic autofiletant cu filet
triplu de 55° pe intregul corp
al implantului si 3 taieturi
apicale

agresive care

garanteaza o mai buna
stabilitate primara si centrarea
implantului, schimbandu-si

directia in timpul inserdrii.

INDICATII PRIVIND
UTILIZAREA

Adesea, la subiectii edentati
cu atrofie maxilarda marcata,
inserarea implantului este
posibild numai dupd ce s-au
efectuat interventii
chirurgicale reconstructive
majore.

Implanturile zigomatice I-RES
Sagl
stomatolog o alternativa
operatia de
augmentare, intrucat, prin

oferd medicului

valabila la

exploatarea osului disponibil
in regiunea zigomatica, se
ancoreaza direct de acesta,
evitdand procedurile de
augmentare, reducdnd timpii
datorita

posibilitdtii de fincdrcare

de asteptare
imediata, eliminand
disconfortul considerabil
cauzat de numeroasele
interventii si, Tn final,
reabilitdnd functia esteticd si

masticatia la pacienti.

MASURI DE PRECAUTIE:

Implantul zigomatic |-RES
Sagl este livrat in ambalaje
sterile iar operatorul trebuie
sd acorde atentie deosebita, in
timpul pozitiondriiin cavitatea
bucald, pentru ca implantul sa

nu intre Tn contact cu

elemente care i-ar putea
altera suprafata prininhibarea
proceselor de vindecare, prin
urmare toate manevrele
trebuie efectuate intr-un
mediu propice activitdtilor
chirurgicale.

Implantul zigomatic |-RES
Sagl prevede o serie de
instrumente chirurgicale
dedicate liniei de implantare,
utile pentru pregatirea
atraumaticd a locului in care
va fi pozitionat implantul si
instrumente concepute
pentru a scoate implantul din
blister si a-l transporta n
cavitatea bucald pentru
inserarea acestuia. Fiecare
blister care contine implantul
este prevdzut cu un surub de
inchidere, util pentru
etansarea paértii interne a
implantului dupd introducerea
acestuia Tn osul mandibular
sau maxilar.

Pentru un rezultat pozitiv al
implantului, se recomanda
respectarea madsurilor si
procedurilor indicate pentru
implant, precum si o

colaborare stransa fintre
chirurg, protezist si tehnician

dentar.

SOCIETATEA I-RES Sagl
DECLINA ORICE
RESPONSABILITATE CU
PRIVIRE LA
NERESPECTAREA
RECOMANDARILOR DIN
ACEST DOCUMENT SI A
INFORMATIILOR INCLUSE
TN INTREGUL PROSPECT
ILUSTRATIV.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati

zigomatice I-RES Sagl:

implanturile

- la pacientii cu antecedente
nepotrivite pentru tratament
chirurgical oral;

- la pacientii care au o
cantitate micd de os
disponibila sa
stabilitatea

implantului Tn prima faza de

asigure
primara a

insertie;

- la pacientii la care nu este
posibila inserarea
implanturilor cu dimensiuni,
numar si pozitie optime care
sd nu garanteze suport sigur
pentruincarcaturafunctionala
masticatorie;

- la pacientii care au o igiena
orald precard, boli sistemice
necontrolate, tulburari de
sdnge si care sunt fumatori;

- la pacientii alergici sau
hipersensibili la titanul de
gradul 4 si gradul 5;

- ale caror proteze vor fi
realizate cu elemente unice.

Conditiile descrise mai sus, pe
ldnga contraindicatiile
normale ale chirurgiei
generale, pot afecta negativ
integrarea partiald sau totala

a implantului.

AVERTIZARI

Pentru utilizarea implanturilor
[-RES Sagl,
medicul stomatolog trebuie sa

zigomatice
cunoascd tehnicile
chirurgicale si protetice
generale si specifice, urmand
indicatiile protocolului
chirurgical si cursuri de
pregdtire specifice. O alegere
incorectd a implantului si a
tehnicii chirurgicale poate
pune in pericol succesul
operatiei, provocand
pierderea implantului si a

osului din jur.

Aprecierea gresitd a lungimii
implantului si a frezarii
corespunzdtoare fatd de
radiografii poate duce la o

leziune permanenta

secundard, la leziuni ale

nervilor si ale vaselor
sangvine.

Nu trebuie reutilizat niciun
implant folosit anterior sau
intrat in contact cu elemente
organice ale tertilor.
Sterilitatea implantului este
garantata de ambalajul sigilat,
de depozitarea corectd a
acestuia in medii uscate si
controlate; ambalajul care nu
este intact si cel deteriorat
vor pune in pericol utilizarea
implantului. Pentru
trasabilitatea produsului, este
important sa pastrati numarul
de lot afisat pe ambalajul
implantului si pe etichetele
adezive din interiorul
pachetului. Din acelasi motiv,
este functional ca medicul
stomatolog sd pastreze, cat
mai mult timp posibil, fisele
medicale ale pacientilor sai
unde au fost notate anamneza,
planul de tratament, tipurile
de interventii si reabilitare
protetica si tot ce poate fi util
istoricului  medical al
pacientului. Nu se recomanda
utilizarea instrumentelor
I-RES Sagl neoriginale si
nerespectarea instructiunilor
sale de utilizare pentru
inserarea  implantului
zigomatic i_RES Sagl si a
componentelor protetice
aferente, deoarece acesta a
fost conceput pentru a obtine
cel mai bun rezultat.
Implanturile zigomatice I-RES
Sagl trebuie introduse cu un
cuplu maxim de 50 Ncm:
depésirea acestei forte ar
putea compromite acuratetea
conexiunii cu partea protetica

ulterioara.

EFECTE COLATERALE

Posibilele efecte colaterale
cunoscute pot consta din
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nereusita osteointegrarii,

partiald sau totald, cu
pierderea consecutiva a
functiei protetice pentru care
s-a nascut sistemul implantar,
durere si parestezie
tranzitorie, fractura din cauza
supraincarcarii sistemului
bont,

Posibild afectare a nervilor,

implantar, proteza.

sinuzitd si formare de fistule.

PLANIFICARE PRE-
OPERATORIE

O importantd fundamentald o
au studiul radiologic atent si
evaluarea clinicd a pacientilor
candidati pentru terapia
implanto-proteticd. Examene
obiective, instrumentale,
radiologice (o scanare TC sau
o tomografia dentara
computerizatd cu fascicul
conic (CBCT), CT cu fascicul
conic) si studiul modelelor
permit medicului stomatolog
sa poata stabili cel mai bun
diagnostic si terapia ulterioard
- Pacientul nu trebuie sa
prezinte simptome de sinuzitd,
nici patologii ale osului si ale
tesuturilor asociate, nici
factori care ar putea interfera
cu procesul de vindecare
(tabagism, igiend orald
deficitara, terapie cu steroizi,
diabet

radioterapie

necontrolat,
orofaciala).
Pregétirea pacientului pentru
terapia chirurgicalda cu
implant, precum si pregdtirea
salii operatorii, trebuie sa fie
efectuate cu aceeasi grijd si
atentie ca Tn cazul chirurgiei
generale; pregatirea locului
implantului folosind freze
dedicate cu rotatii controlate
si sub rdcire prin solutie salina
este o conditie indispensabild
pentru terapia cu implant.

COMPLICATII
CHIRURGICALE

Interventiile chirurgicale
referitoare la implant pot
duce la complicatii care sunt
de obicei temporare si
localizate Tn zona operatiei,
cum ar fiinflamatii, parestezii,
hematoame si pot apdrea, de
asemenea, leziuni ale nervilor,
ale complexelor vasculare si
ale membranei sinusului
maxilar. Rareori au aparut

sechestrari osoase.

MATERIALE SI AMBALARE

Implanturile zigomatice I-RES
Sagl sunt produse din titan pur
comercial de gradul 4 - ASTM
F67 - sisunt tratate superficial
pentru a Tmbundtati
osteointegrarea prin sablare
si, in consecintd, dubla
gravare.

Decontaminarea se realizeaza
cu plasméd de Argon rece,
ambalarea are loc fintr-o
camerd curatd (cleanroom) iar
sterilizarea finald se
efectueazad cu raze gama sau
beta. Ambalajul implantului si
al surubului de inchidere
aferent trebuie deschis in
camp steril in timpul etapelor
terapiei chirurgicale cu
implant. Daca pe ambalaj nu
este prezent simbolul RM,
inseamnad cé dispozitivul nu a
fost testat pentru siguranta si
compatibilitate intr-un mediu
RMN.

Implanturile zigomatice I-RES
Sagl sunt dispozitive de
UNICA  FOLOSINTA.
Reutilizarea lor nu este de
dorit din punct de vedere
medical, legal si etic. Utilizarea
procedurilor de sterilizare
nevalidate are riscul de a
provoca infectia pacientuluisi

de a compromite

performantele functionale ale
dispozitivului. Nerespectarea
acestei indicatii implicd o alta
utilizare decéat cea prevazuta
de cétre Producédtor iar
persoanele care reutilizeaza
dispozitivul trebuie s& fTsi
asume responsabilitatea in
acest sens.

PASTRARE SI ELIMINARE

Implanturile zigomatice I-RES
Sagl trebuie depozitate intr-
un loc rdcoros, uscat, la
temperatura camerei, departe
de sursele directe de céldura
si prin modalitati care sd nu
conduca la spargerea
dispozitivului. Eliminarea are
loc in conformitate cu
reglementarile locale
referitoare la poluarea

mediului de catre produs.

SIMBOLURI PE AMBALAJ
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PRODUCATOR

I-RES® SAGL Piazzale Roncaa 4
6850 Mendrisio [Switzerland]
info@ires.dental
www.ires.dental

43

Marcaj CE conform
regulamentului MDD 93/42/CEE

[ Ec [ree]

MANDATAR EUROPEAN

IESS GROUP Srl

Via Madonna della Salute
33050 Pozzuolo del Friuli (UD)
info@iess.dental

LOT

Numér lot

-

Ase utiliza Tnainte de data
expirarii indicata

freruele]

Sterilizat cu raze gamma sau beta

@

De unica folosinté - a nu reutiliza

S

Anu se resteriliza

[

Urmati instructiunile din Prospect

B\

A se proteja de lumina directa a soarelui

A se proteja de ploaie si a se depozita
intr-un mediu fara umiditate

®

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Nesteril
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