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INFORMACOES SOBRE ALERGIAS A METAIS

EM IMPLANTOLOGIA ORAL E COMPOSICAO
DAS MATERIAS-PRIMAS

0S SEGUINTES MATERIAIS SAQ UTILIZADOS NO FABRICO DOS PRODUTOS ZIACOM®:

* Os implantes Ziacom® s&o fabricados em titanio comercialmente puro Grau IV, em conformidade com as normas ASTM F67 e
UNE-EN ISO 5832-2, bemn como em liga de titanio Grau 5 (Ti-6Al-4V ELI), em conformidade com as normas ASTM F136 e UNE-EN
ISO 5832-3, de acordo com o design e a aplicagdo do produto.

Ambos os materiais s&o amplamente utilizados no fabrico de implantes médicos e apresentam biocompatibilidade comprovada
de acordo com as normas de referéncia indicadas:

Tabela de composicao quimica do Titanio Grau IV

Elemento Limites de composicao (% em massa)
Azoto (N) <0,05
Carbono (C) <010
Hidrogénio (H) <0,012
Ferro (Fe) <050
Oxigénio (0) <0,40
Titanio (Ti) Restante

Elemento

Tabela de composicado quimica — Titanio Grau 5 (Ti-6AL-4V ELI)

Limites de composicao (% em massa)

Aluminio (Al) 550 - 6,75
Vanadio (V) 3,50 - 4,50
Hierro (Fe) <0,25
Oxigeno (0) <013
Carbono (C) <0,08

Nitrogeno (N) <0,05

Hidrégeno (H) <0,012
Titanio (Ti) Restante

» Os componentes protéticos da Ziacom® s&o fabricados maioritariamente em liga de titanio Grau 5 (Ti-BAl-4V ELI), em conformi-
dade com as normas ASTM F136-08 e UNE-EN ISO 5832-3.

Além disso, na fabricagdo dos componentes protéticos também é utilizado PEEK (poliéter-éter-cetona).
Adicionalmente, em determinados componentes s&o utilizados outros materiais metélicos, tais como:

+ Liga de cobalto-crémio (Co-Cr), utilizada pela sua elevada resisténcia mecéanica e biocompatibilidade em aplicacdes implan-
taveis.

* Aco inoxiddvel AISI 303, utilizado em componentes n&o implantdveis ou auxiliares, caracterizado pela sua boa maquinabili-
dade, resisténcia a corrosao e ampla utilizacdo em aplicagBes médicas.
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Os materiais utilizados no fabrico dos componentes protéticos apresentam biocompatibilidade comprovada através do
cumprimento das normas especificas para materiais de uso médico ou da sua avaliagao em conformidade com a série de normas
ISO 10993, conforme aplicavel.

* Instrumental: o instrumental cirdrgico da Ziacom®, em fungao do tipo de instrumento e da funcionalidade prevista, é fabricado
com um tipo especifico de aco inoxidével para garantir a utilizacdo a que se destina.

0 instrumental destinado a entrar em contacto com o paciente é fabricado em aco inoxidavel AISI 440B e aco inoxidavel AlSI
303, selecionados pelas suas propriedades mecanicas, resisténcia a corrosao e adequagao a utilizagdo em dispositivos médicos.

Os materiais utilizados apresentam biocompatibilidade comprovada, suportada pelas normas aplicdveis aos materiais de uso
médico e/ou pela sua avaliacdo em conformidade com a série de normas ISO 10993, conforme aplicével.

ALERGIA AO TITANIO

O titanio € um dos materiais mais utilizados na implantologia dentdria devido a sua excelente biocompatibilidade, resisténcia a
corroséo e capacidade de integragao com 0 0ss0. Por esse motivo, os implantes dentérios de titanio sao utilizados com sucesso
em milhdes de pacientes em todo o mundo.

As reacBes de hipersensibilidade ou alergia ao titanio séo pouco frequentes. No entanto, tal como acontece com qualquer mate-
rial utilizado na medicina, foram descritos casos isolados na literatura cientifica.

Tal como sucede com outros metais, o titanio pode libertar quantidades muito pequenas de particulas ou iBes em consequéncia
de processos de desgaste ou corrosdo. Em determinadas pessoas suscetiveis, estes podem desencadear uma resposta imuno-
logica.

A identificacéo de uma possivel alergia ao titénio pode ser complexa, uma vez que os sintomas nao sao especificos e podem
estar relacionados com outras causas. Se o0 paciente apresentar antecedentes de alergia a metais ou desenvolver sintomas per-
sistentes ap6s a colocagao de um implante dentdrio, deverd consultar o seu médico dentista ou cirurgido, que avaliard a situacao
clinica e, se o considerar necessario, solicitard os exames diagnosticos adequados.

Como é diagnosticada uma possivel alergia ao titanio?

0O diagnéstico de uma possivel hipersensibilidade ao titanio deve ser realizado por um profissional de salde, tendo em conside-
ragao a histéria clinica do paciente, o exame clinico e, quando considerado necessario, a realizagado de exames complementares.

Atualmente, ndo existe um Unico teste de diagnoéstico considerado padrao de referéncia para confirmar a alergia ao titanio, pelo
que a avaliacdo deve ser realizada de forma individualizada.

Sintomas associados a hipersensibilidade aos metais

A reagao de hipersensibilidade aos metais mais frequente é a dermatite de contacto, especialmente associada ao niquel. No
caso dos dispositivos médicos implantéveis, as reacdes ao titanio e a outras ligas metélicas s&o pouco frequentes, mas podem
ocorrer em pacientes com sensibilidade individual.

As manifestagdes descritas em casos de hipersensibilidade aos metais podem incluir:
+ Reagbes cutaneas, como dermatite ou irritagdo da pele.
» Reagdes locais na cavidade oral ou nos tecidos moles.
+ Inflamac&o ou desconforto persistente na zona do implante.

Em alguns casos, os sintomas podem ser inespecificos, como desconforto local ou sensagao de irritagao prolongada. O apare-
cimento destes sinais ndo implica necessariamente uma alergia, uma vez que podem estar relacionados com multiplos fatores
clinicos que devem ser avaliados por um profissional de salde.
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CONCLUSAO

Algumas pessoas podem apresentar sensibilidade ou reacdes de hipersensibilidade a determinados metais presentes em dispo-
sitivos médicos, restaurag¢des dentdrias ou outros elementos utilizados no ambito da sadde.

Em situagBes pouco frequentes, a presenca de materiais metdlicos pode estar associada a sinais ou sintomas locais ou sisté-
micos inespecificos. No entanto, estas manifestacfes podem ter multiplas origens, pelo que requerem uma avaliagéo clinica
adequada para determinar a sua causa.

Em caso de antecedentes de alergia a metais ou do aparecimento de sintomas persistentes sem uma explicacao clara apés a
colocagao de um dispositivo médico, recomenda-se consultar um profissional de salide para avaliagao.

O diagnostico de uma possivel hipersensibilidade aos metais deve basear-se na histoéria clinica, na observagao clinica do pa-
ciente e no critério do profissional de satide. Atualmente, nao existe um Unico teste de diagndstico universalmente aceite como
referéncia para todos 0s casos.

ADVERTENCIAS E CONSIDERAGOES LEGAIS

A Ziacom® é fabricante de dispositivos médicos, em particular de implantes dentdrios e produtos médico-cirdrgicos relaciona-
dos, atuando igualmente como distribuidor oficial em Espanha e representante autorizado na Unido Europeia.

Os produtos comercializados pela Ziacom® destinam-se exclusivamente a utilizagao por profissionais de salde devidamente
formados e qualificados. A sua aquisicao e utilizagdo estao restringidas a esses profissionais, ndo sendo permitida a sua revenda.

A Ziacom® nao exerce atividade clinica nem faz recomendagdes sobre técnicas cirdrgicas ou decis@es terapéuticas. Consequen-
temente, ndo garante resultados especificos nem beneficios concretos decorrentes da utilizacdo dos seus produtos, nem pode
assumir qualquer responsabilidade pela interpretacao ou aplicacao das informacgdes contidas nos seus documentos.

Qualquer testemunho, opinido ou instrugao atribuida a médicos, clinicos, investigadores ou outros especialistas constitui a opi-
nido desses terceiros e nao representa necessariamente a posi¢ao da Ziacom®. Consequentemente, a Ziacom® nao se responsa-
biliza por essas declaractes.

A Ziacom® e os seus colaboradores n&o serao responsdveis por danos, consequéncias ou incidentes resultantes da utilizagao
dos seus produtos, quer de forma isolada quer em combinagdo com outros dispositivos ou materiais.

Departamento da Qualidade

Ziacom Implants SLU
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