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Nome Técnico: IMPLANTES DENTARIOS (OSSEOINTEGRAVEL)
Nome Comercial: Implante Zigomatico CM16

REF: 02.33.36.301 / 02.33.36.302 / 02.33.36.303 / 02.33.36.304
/02.33.36.305 / 02.33.36.306 / 02.33.36.307 / 02.33.36.308 /
02.33.36.309 /02.33.36.310 / 02.33.36.311 / 02.33.36.312 /
02.33.36.313 /02.33.36.314

Ler as instrugdes abaixo:

Este produto é parte integrante de um sistema e sé pode ser uti-
lizado em conjunto com os produtos originais associados em con-
formidade com as instrugdes e recomendag&es da Dérig. A utili-
zagdo ndo recomendada de produtos fabricados por terceiros em
conjunto com os produtos Dérig podera colocar em risco a ga-
rantia do produto. O usudrio de produtos Dérig tem o dever de
determinar se qualquer produto é ou ndo adequado para um pa-
ciente. A Dérig ndo assume qualquer responsabilidade, expressa
ou implicita, e ndo sera responsabilizada por quaisquer danos di-
retos, indiretos, punitivos ou de outro tipo, resultantes ou asso-
ciados a erros de avaliagdo ou pratica profissional na utilizagdo
de produtos Dérig. Em casos de duvida, o clinico devera contatar a Dérig. Uma
vez que a utilizagdo deste produto é controlada pelo profissional, esta é de sua
responsabilidade. A Dérig ndo assume qualquer responsabilidade por danos
dai resultantes.

ATENCAO: Os Implantes Zigomaticos CM16 sdo destinados a procedimentos
especializados e exigem técnicas adequadas para a instalagdo. A auséncia de
conhecimento especifico pode causar a falha do implante, complicagbes pos-
operatdrias, danos e/ou perda substancial de osso, danos a érbita ocular e co-
municagdo buco-sinusal. O procedimento deve ser realizado em ambiente ci-
rurgico e em condi¢Ges adequadas para a saude e segurancga do paciente.

Descrigao dos produtos:

O implante Zigomatico CM16 é produzido em titanio comercialmente puro
(grau 4), conforme norma ASTM F67. O dpice é cbnico com ponta arredondada
e possui trés camaras de corte com perfil helicoidal. A rosca tem perfil trian-
gular de duas entradas. Possui porosidade na regido da rosca obtida por sub-
tragdo através de ataque acido. O didmetro da rosca é de 3,75mm e os com-
primentos disponiveis sdo de 30mm a 62,5mm com intervalos de 2,5mm entre
eles. Ndo acompanha parafuso de cobertura.

Material:

Titanio puro grau 4 conforme ASTM F67.
Elemento Quimico Massa (%)
N, C, H, Fe, O <11
Titanio (Ti) Saldo

IndicagGes de Uso:

O Implante Zigomatico Dérig é indicado para instalagdo cirurgica intraoral em
pacientes edéntulos com severa reabsorgdo éssea maxilar onde ndo é possivel
ainstalagdo de implantes convencionais. Devem ser instalados na regido pos-
terior da maxila e ancorados no osso zigomatico. Em conjunto com outros im-
plantes servem de suporte para uma protese total devolvendo a fungdo mas-
tigatdria ao paciente. Ndo deve ser usado para reabilitagdo unitdria. O produto
apenas é indicado para carga imediata se o paciente apresentar oclus3o fisio-
légica e o implante atingir no minimo 35Ncm de torque.

Os Implantes Zigomaticos estdo disponiveis nas dimensdes conforme tabela
abaixo e sdo compativeis com todos os componentes protéticos com plata-
forma modelo CM16.

Diametro " .
da Rosca Conexao Comprimentos Componentes
Protética Disponiveis (mm) compativeis
(mm)
30/32,5/35/37,5/ .
40/42.5/45/47.5/ P|IarAnguIad?
®3,75 CcM16 Protocolo 45
50/52,5/55/57,5/ CM16 (todos)
60e 62,5

Instrugdo de Manuseio:

Sempre utilize fresas que estejam com a area cortante em bom estado.
- Selecione a sequéncia das fresas e configure o motor cirdrgico para uma ve-
locidade de 1200 rpm.

- Para marcar o local da osteotomia, inicie a perfuragdo com a Fresa Langa.

- Em seguida, perfure usando a Fresa @2,35 até a marcagdo do comprimento
do implante.

- Posicione e utilize a Fresa Laminada para criar uma cavidade para a regido
média e/ou cervical do implante. O uso desta fresa é opcional dependendo do
planejamento cirurgico.

- Finalize a perfuracdo com a Fresa (3,3 até a marcacdo do comprimento do
implante, preparando assim a loja dssea final.

- Ao fim do processo de perfuragao, faga o uso da sonda de profundidade para
assegurar que a profundidade da loja dssea esta de acordo com o compri-
mento do implante planejado.

Instalagdo do Implante:

- Antes da abertura da embalagem, verifique a data de validade e se o produto
corresponde com o implante planejado.

- Abra a caixa do implante e retire o blister. (pode ser realizado sem o uso de
luvas estéreis). Reserve as etiquetas de rastreabilidade.

- Remova a selagem e deposite o frasco em campo estéril.

- A manipulagdo do frasco estéril deve ser realizada com o uso de luvas esté-
reis.

- Abra o frasco desrosqueando a tampa no sentido anti-horario e faga a cap-
tura do implante usando a chave de insergdo fixa no contra angulo. (para o
acoplamento correto da chave no implante, pode ser necessario girar lenta-
mente a chave enquanto faz a captura).

- Leve o implante até a loja dssea e inicie a instalagdo com o motor cirurgico
configurado para torque maximo de 35Ncm e rotagdo de 30 rpm.

- Se necessdrio, finalize a instalagdo do implante até a posigdo final utilizando
a chave de inser¢do manual ndo excedendo o torque de 60Ncm.

NOTA: se o torque maximo for excedido, a conexdo do implante podera ser
avariada implicando na ndo adaptagdo perfeita dos componentes protéticos
colocando em risco o sucesso na reabilitagdo do paciente.

ATENCAO: as figuras abaixo sGo meramente ilustrativas e nio apresentam as

=

dimensdes reais do produto.

Conteudo:

Cada embalagem contém 1 (uma) unidade do produto (implante), e é acom-
panhado por trés etiquetas que permitem a sua rastreabilidade e devem ser
fixadas nos seguintes documentos: prontuario médico, documento fiscal de
cobranga e cartdo a ser entregue ao paciente. A identificagdo e a rastreabili-
dade sdo realizados por meio dos cddigos numéricos (Lote).

Contraindicagdes:

Este produto é contraindicado para reabilitagdes unitérias.

E contraindicado para pacientes com desordens vasculares, diabetes descon-
trolada ou outras doengas de ordem metabdlica ou sistémica que afetem a
cicatrizagdo 6ssea ou de feridas, desordens de coagulagdo, tratamento antico-
agulante, doenga dssea metabdlica, paciente ndo preparado para se submeter
a reabilitacdo oral total, higiene oral inadequada, volume ou qualidade dssea
inadequada, espaco entre os arcos insuficientes, infecgdo intraoral ativa, nos
casos de abuso do cigarro e alcool e a utilizagdo em pacientes em fase de cres-
cimento.

N3&o é indicado para pacientes com sintomas relacionada aos seios da face (si-
nusite maxilar, pdlipos ou qualquer outra patologia dos seios da face).
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Esse produto é contraindicado para pacientes que apresentem sinais de aler-
gia ou hipersensibilidade aos elementos quimicos presentes no titanio.

As contraindicagOes temporarias incluem: quimioterapia e radioterapia, assim
como inflamagdo periodontal cronica ou cobertura de tecido mole insufici-
ente.

Efeitos Adversos:

Se a técnica utilizada pelo profissional ndo for adequada o resultado da apli-
cagdo do produto pode ndo ter éxito, bem como submeter o paciente a infec-
¢do, lesdo e reabsorgdo da estrutura dssea.

Ainstalagdo de implantes, assim como qualquer outro procedimento cirdrgico
pode causar leve desconforto e edema localizado. Sintomas mais persistentes
podem ocorrer como: dor cronica relacionada com o implante dentario, pa-
restesia, disestesia, perda de rebordo 6sseo maxilar, infecgdo localizada ou
sistémica, fistula oroantral e/ou oronasal, fraturas do implante, maxilar, osso
ou prétese, problemas protéticos, lesdo dos nervos, esfoliacdo, hiperplasia,
falha na osseointegracdo, febre, perda da fungdo do produto, periimplantite,
problemas protéticos e/ou estéticos e/ou biomecanicos.

Precaugées:

- Estd técnica requer conhecimento na instalagdo de implante Zigomatico.

- Os implantes Zigomatico sé podem ser expostos a cargas funcionais quando
rigidamente conectados com outros implantes.

- Em casos de reabsorgdo severa da regido anterior da maxila em pacientes
edéntulos associados ao uso de enxerto dsseo, o uso de implantes Zigomatico
reduz as dimensdes do enxerto.

- O profissional deve fazer um planejamento cirurgico através exames radio-
graficos e/ou tomograficos, o que possibilita a visualizacdo da sadde da maxila
e do seio maxilar, e, também, de exames clinicos para poder avaliar as condi-
¢Oes dos tecidos intraorais. O planejamento inadequado da cirurgia pode com-
prometer o bom desempenho do sistema.

- E importante ter uma avaliagdo de um profissional da drea médica para a
realizagdo da cirurgia de implantes zigomaticos.

- Deve ser evitado o superaquecimento ésseo durante o procedimento cirdr-
gico.

- Atengdo para os pacientes que apresentam alergia a farmacos.

- Atengdo aos fatores que possam interferir no processo de cicatrizagdo dos
tecidos moles e no processo de osseointegragdo. Exemplo: pacientes os quais
ja foram expostos a radiagdo na regido da cabeca e pescogo, que sofrem com
diabetes (mellitus), diatese hemorragica, que faz uso de anticoagulante, bru-
xismo e habitos parafuncionais.

- Ndo utilize o produto se sua embalagem estiver danificada.

- N3o utilize o produto se estiver fora do prazo de validade.

- S6 abra o blister do produto no momento da utilizagdo, durante a cirurgia, e
use imediatamente. Caso seja aberto e ndo utilizado, o produto deve ser des-
cartado.

- Antes de cada procedimento, verifique as condi¢des dos instrumentais Dérig,
respeitando sempre sua vida util. Em caso de danos, gravagdes apagadas ou
desgaste e/ou deformagdes, o instrumental deve ser substituido.

- Atengdo para que as pegas ndo sejam engolidas ou aspiradas pelo paciente.

Adverténcias:

- A instalagdo deste produto deve ser feita por profissional habilitado e com
conhecimento na técnica de implantes zigomaticos.

- Este produto ndo deve ser utilizado para reabilitagdo unitaria.

- A carga imediata apenas é indicada se a instalagdo atingir no minimo 35Ncm
de torque.

- Ndo exceder o torque maximo de instalagdo, isso pode causar avarias na re-
gido onde o componente protético sera encaixado e impossibilitar a reabilita-
¢do do paciente.

- Mesmo que o produto seja utilizado seguindo as instrugdes de uso, ainda
podem ocorrer riscos residuais conforme descrito no tépico “Efeitos Adver-
sos”.

- A ndo realizagdo da avaliagdo pré-cirurgica pode comprometer o sucesso do
procedimento.

- A condigdo estéril do produto sé é garantida se a selagem do blister ndo es-
tiver danificada.

- A utilizagdo de componentes de outras marcas ndo garante o sucesso do pro-
cedimento, podendo comprometer a fungdo do produto.

- Este produto é de uso Unico e ndo deve ser reutilizado e/ou reprocessado. O
reuso desse produto pode ocasionar efeitos bioldgicos adversos decorrentes
de residuos de produtos, microrganismos e/ou substdncias resultantes de
usos anteriores, ou alteragOes das caracteristicas fisicas, mecanicas ou

quimicas decorrente de reprocessamento, comprometendo a seguranca e efi-
cacia do produto.

Esterilizagdo:
Esse produto é de uso Unico e é fornecido estéril. A esterilizagdo é obtida atra-
vés da exposi¢do do produto a radiagdo gama.

InformagGes sobre imagem por Ressonancia Magnética:

O implante zigomatico é fabricado em material metalico e tem interferéncia
quando exposto em ambientes de campo magnético de ressonancia magné-
tica, sendo o seu uso condicionado (MR Conditional).

O paciente podera ser examinado através da ressonancia magnética com se-
guranga sob as seguintes condigdes:

Campo magnético estético 1,5T e 3,0T

Campo de gradiente espacial
maximo

40T/m (4.000 Gauss/cm)

Modo de operagdo Modo de operagdo normal
Taxa de absorgdo especifica
média (SAR) maxima de corpo 2W/kg
inteiro

O limite de duragdo do exame nao
deve ser superior a 15 minutos em
modo de operagdo normal, com expo-
sicdo a Radio Frequéncia continua.
Caso haja necessidade de prolongar o
tempo de exposicdo, periodos de res-
friamento devem ser utilizados. Ha
evidéncias literdrias de possibilidade
de aquecimento de até 4,9°C quando
exposto por 15 minutos em ambiente
de 3T.

A qualidade das imagens de ressonan-
cia magnética pode ser comprometida
se a drea de interesse estiver locali-
zada na mesma area ou relativamente
préxima da posi¢do do implante. Ha
evidéncias literdrias de artefatos im-
portantes a uma distancia de até 10
mm do local do implante.

Duragdo do exame

Artefatos da imagem em RM

Se as condig¢Bes acima ndo forem cumpridas, podem ocorrer lesdes.
InformacgGes baseadas em evidéncias literarias.

Prazo de validade:
Indicado no rétulo do produto.

Armazenamento, Transporte e Manipulagdo:

Os implantes sdo enviados aos profissionais lacrados, embalados e esteriliza-
dos, devendo permanecer dessa forma até o momento da utilizagdo.

Devem ser transportados e armazenados em sua embalagem original, e man-
tidos em ambiente seco, ao abrigo da radiagdo direta do sol, em temperatura
entre 23°C e 27°C e umidade relativa de até 70%.

Descarte:

Os produtos e materiais de consumos empregados em cirurgia de instalagdo
de implantes odontoldgicos representam risco a satide das pessoas. Para des-
carta-los, recomendamos cumprir a legislagdo vigente e caso ndo seja possivel,
acondicione-os adequadamente em local apropriado e descarte-os em lixo
hospitalar.

ATENGAO
Produto de uso odontoldgico, para ser utilizado por profissionais licencia-
dos para aplicagdo da técnica.
Fornecido ESTERIL.
PROIBIDO REPROCESSAR

- Verificar se a versdo desta Instrugdo de Uso (IU-15-02) corresponde com a
indicada no produto;

- A Instrugdo de Uso estd disponivel de forma eletrénica em iu.derig.com.br,
porém uma versdo impressa pode ser solicitada através do e-mail
derig@derig.com.br ou pelo telefone +55 11 4161-8090, a qual serd enviada
sem custo adicional.

2


mailto:derig@derig.com.br

d ri INSTRUGAO DE USO
9 Implante Zigomatico

Implantes do Brasil

IU-15-02

Detentor d Dérig Ind. e Com. de Materiais Médico-Odontoldgicos Ltda.
do Rua Lapa, 479 - CEP: 06419-020 Barueri - Sdo Paulo - Brasil
Registro Telefone: 55 (11) 4161-8090
www.derig.com.br - derig@derig.com.br

Responsavel Técnico: Edson Aparecido Meronho - CREA — SP n2 5063423447

Registro ANVISA n2: 80165910026

Simbolo Descrigao

Fabricante

Data de Fabricagdo

Validade

Cddigo de lote

Ndmero de catadlogo

Pais de fabricagdo

Esterilizado usando irradiagdo

N&o use se a embalagem estiver danificada
e consulte as instrugdes de uso

Sistema de barreira estéril Unica com emba-
lagem protetora dentro

D@lirEEwik

”
~

Y

Mantenha longe da luz solar

ZN

Mantenha seco

).

27°¢
Limite de temperatura

2

Limitagdo de umidade

N3o reutilize

Consulte as instrugdes de uso

N&o pirogénico

Condicional para RM

Dispositivo Médico

el

U Dl Identificador de dispositivo Unico

Esta instrugdo de uso foi redigida originalmente no idioma portugués.



