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ISTRUZIONI D’USO SISTEMA IMPLANTARE
I-RES SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA
HANDY e SHAPEMINI

CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

I sistemi implantari SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI di I-RES
SAGL offrono al dentista un'ampia scelta di
configurazioni implantari in titanio che
differiscono per diametri, altezze e possibilita di
posizionamento chirurgico: A) sommerso/bone
level e B) transmucoso/tissue level cosi come
svariate componenti protesiche per le diverse
procedure riabilitative.

INDICAZIONI D’'USO

I sistemi implantari SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI di I-RES
SAGL sono indicati per il trattamento chirurgico
nel mascellare superiore o inferiore per la
sostituzione parziale o totale della dentatura in
pazienti che hanno perso parte o totalita dei loro
denti. La scelta dell'impianto da utilizzare deve
essere fatta dal personale medico in funzione
dell i e della iva piani i
chirurgica e protesica che ogni singolo paziente
richiede. Gliimpianti monofasiciiIMAXMUA, che
avranno lo stesso corpo implantare della linea
iMAX, garantiranno una ottimale ritenzione della
protesi, grazie alla possibilita di accogliere una
vite di ritenzione per le componenti MUA con
passo di 1/72 anziché di 1,4mm dei MUA classici.
Limpianto SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI sono
consegnati in confezioni sterili e I'operatore
deve porre molta attenzione, durante il
posizionamento nel cavo orale, che lo stesso
impianto non entriin contatto con elementi che
possano alterare la superfice inibendo i processi
di guarigione, quindi tutte le manovre devono
essere fatte in un ambiente congruo ad attivita
chirurgiche.

Gli impianti SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI prevedono
una serie di strumenti chirurgici dedicati alle
proprie linee implantari utili per la preparazione
atraumatica del sito d’impianto ricevente e degli
strumenti nati per prelevare I'impianto dal blister
e trasportarlo nel cavo orale per il suo
inserimento. Ogni blister che contiene
I'impianto & dotato di una vite di chiusura, utile
per sigillare la parte interna dell'impianto dopo
il suo inserimento nell’osso mandibolare o
mascellare. Gliimpianti SHAPEMINI stabilizzano
la dentiera, ma possono essere usati anche per la
sostituzione di una singola edentulia.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare gli impianti SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI
in pazienti che hanno una scarsa quantita di osso
atta a garantire stabilita primaria dellimpianto
nella prima fase dinserimento, in pazienti che
hanno scarsa igiene orale, patologie sistemiche
non controllate, alterazioni ematiche e fumatori.
Le condizioni sopra descritte, oltre alle normali
controindicazioni della chirurgia generale,
possono negativamente influire sulla
integrazione parziale o totale dell'impianto.

AVVERTENZE

Per I'utilizzo dei sistemi implantari della I-RES
SAGLIl dentista dovra essere a conoscenza delle
tecniche chirurgiche e protesiche generali e di
quelle specifiche degli impianti SHAPET, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI
seguendo le indicazioni del protocollo chirurgico
e corsi di formazione specifici. Una non corretta
scelta dell'impianto e della tecnica chirurgica
pud pregiudicare il successo dell'intervento
causando la perdita dellimpianto e dell'osso
circostante. Non & da riutilizzare qualsiasi
impianto in precedenza utilizzato o che sia
entrato in contatto con elementi organici di
terze persone. La sterilita dell'impianto &
garantita dalla confezione sigillata, da un suo
corretto stoccaggio in ambienti asciutti e
controllati; confezioni non integre e d i

stress masticatori; soprattutto i mini impianti con
© 2,7 mm possono essere utilizzati solo per
I'ancoraggio di protesi. Inoltre, gli impianti con @
3,7 mm non vanno inseriti singolarmente su
premolari e molari, ma al massimo legati solo con
barre per distribuire la forza di carico. | mini-
impianti SHAPEMINI possono essere utilizzati quali
impianti solo nella parte anteriore della bocca e non
nelle sedi di grossi stress masticatori dove possono
essere utilizzati solo per 'ancoraggio di protesi.

LA SOCIETA I-RES SAGL S| ESONERA DA QUAL-
SIASIRESPONSABILITA DALLINOSSERVANZA DI
QUANTO QUI SOPRA RACCOMANDATO E DI
QUANTO RIPORTATO RIPORTATO NELLINTERO
FOGLIETTO ILLUSTRATIVO.

EFFETTI COLLATERALI

| possibili effetti collaterali conosciuti, sono
identificabili nella mancata, parziale o totale
osteointegrazione, con conseguente perdita della
funzione protesica per la quale il sistema implantare
nasce, dolore e parestesia transitoria, frattura per
eccesso di carico del sistema impianto, moncone,
protesi.

PIANIFICAZIONE PRE-OPERATORIA

Lattento studio e valutazione dei pazienti candidati
alla terapia implanto-protesica & di fondamentale
importanza. Esami obiettivi, strumentali, radiologici
estudio dei modelli permettono al dentista di poter
fare la miglior diagnosi e conseguente terapia. La
preparazione del paziente alla terapia chirurgica
implantare come la preparazione della sala
operatoria deve avere le stesse accortezze e
attenzioni della chirurgia generale, la preparazione
del sito implantare mediante frese dedicate a giri
controllati e sotto raffreddamento per mezzo di
soluzione fisiologica sono condizioni indispensabili
alla terapia implantare.

COMPLICANZE CHIRURGICHE

Gli interventi chirurgici implantari possono
comportare alcune complicazioni di norma
temporanee e localizzate alla zona dell'intervento
quali stati infiammatori, parestesie, ematomi
possono anche verificarsi lesioni a nervi, a complessi
vascolari e della membrana del seno mascellare.
Raramente si sono verificati sequestri ossei.

MATERIALI E CONFEZIONAMENTO

| sistemi implantari SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI sono prodotti
in titanio commercialmente puro di grado 4 - ASTM
F67 - edin lega di titanio grado 5 (@ 3,3 e @3,7 nelle
connessioni ad esagono interno) - ASTM F136. Gli
impianti SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,

ANDY e SHAPEMINI sono trattati
superficialmente per migliorare l'osteointegrazione
mediante sabbiatura e conseguente doppia
mordenzatura. Sono disponibili in commercio
impianti con vari livelli di trattamento superficiale
a seconda della destinazione d'uso del prodotto,
cosi come impianti con un ulteriore trattamento a
base diacido ialuronico per una migliore guarigione
del tessuto osseo. La linea implantare solo
macchinata & indicata per il paziente
parodontopatico. La linea implantare Hybrid (meta
impianto con trattamento di superficie e meta
macchinato) & indicata sia per il paziente
parodontopatico che per tutti quei pazienti dove
risulti necessaria una maggior cura finalizzata a
ridurre o meglio trattare la perimplantite. La
decontaminazione & effettuata per mezzo di plasma
freddo ad Argon, il confezionamento avviene in
camera bianca e Ia finale sterilizzazione per mezzo
di raggi gamma o beta. La confezione dell'impianto
e della relativa vite di chiusura deve essere aperta
inun campo sterile nelle fasi della terapia chirurgico
implantare. Gli impianti dentali I-RES SAGL sono
dispositivi MONOUSO. Il loro riutilizzo non &
auspicabile da un punto di vista medico, legale ed
etico. Lutilizzo di procedure di sterilizzazione non
validate ha il rischio di provocare un'infezione a
carico del paziente e di compromettere le
prestazioni funzionali del dispositivo. Il mancato
rispetto di tale indicazione implica un impiego
diverso da quello previsto dal Fabbricante e coloro
che effettuano il riutilizzo debbono assumersene la
responsabilita.

INSTRUCTIONS FOR USE I-RES SHAPE1, IMAX

pregiudicano l'utilizzo dell'impianto. E
importante conservare per la rintracciabilita del

VOLUTION, iMAXMUA, HANDY AND SHAPEMINI
IMPLANT SYSTEM

prodotto il numero di lotto riportato sulla
confezione dell'impianto e nelle etichette
adesive riportate allinterno della stessa
confezione. Per lo stesso motivo, & funzionale
che il dentista conservi per il tempo pid lungo
possibile, le cartelle cliniche dei propri pazienti
dove sono annotate anamnesi, piani di
trattamento, tipi d'intervento e di riabilitazioni
protesiche eseguite e tutto cio che pud essere
utile alla storia medica del paziente. E
sconsigliabile I'utilizzo di strumentario non
originale I-RES e il mancato rispetto delle sue
indicazioni d'uso per l'inserimento dell'impianto
SHAPE1,iMAX, VOLUTION,iMAXMUA,HANDY
e SHAPEMINI e Ia relativa componentistica
protesica, perché lo stesso & stato progettato
per ottenere il miglior risultato.

Gli impianti SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI devono
essere inseriti con un torque massimo di 50 Ncm:
il superamento di tale forza potrebbe
pregiudicare la precisione di connessione con la
successiva parte protesica. | sistemi implantari
SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY e SHAPEMINI prevedono, nella loro
gamma di impianti, dei diametri molto piccoli
realizzati non solo in titanio puro ma anche in
lega di titanio (tipo il @ 3,3 mm, @ 3,7 mm nelle
connessioniad esagono interno e per il @2,7 mm
per i mini-impianti SHAPEMIND, i quali possono
essere utilizzati quali impianti solo nella parte
anteriore della bocca e non nelle sedi di grossi

PRODUCT CHARACTERISTICS

The SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY and SHAPEMINI implant systems, by I-RES
SAGL offers the dentist a wide choice of titanium
implant configurations that differ in diameter,
height and possibility of surgical positioning A)
submerged/bone level, B) transmucoseltissue level,
and various prosthetic components for the
different rehabilitation procedures.

INDICATIONS FOR USE

The SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY and SHAPEMINI implant systems are
indicated for surgical treatment in the upper or
lower jaw for the partial or total replacement of
teeth in patients who have lost part or all of their
teeth. The implant to be used must be chosen by the
medical personnel based on the medical history and
on the subsequent surgical and prosthetic plan
required for each individual patient. The onepiece
implants iMAXMUA, having the same geometric
shape of iMAX dental implants, ensure an excellent
retention of the prosthesis, thanks to the ability to
accommodate the retained screw designed for
MUA components with a pitch of 1/72 instead of 1,4
mm as in the classic MUA. The implants are
deliveredin sterile packs and the operator must pay
great attention when positioning it in the oral
cavity, so that the implant does not come in contact

with elements that could alter the surface,
hindering the healing processes, so all manoeuvres
must be performed in an environment suitable for
surgical activities. The SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY and SHAPEMINI implant
system has a series of dedicated surgical
instruments for its implant lines, useful for the non-
traumatic preparation of the site that is to receive
the implant, and instruments designed for
extracting the implant from the blister and
transporting it to the mouth for insertion. Each
blister containing the implant is provided with a
closing screw, useful for sealing the internal part of
the implant after it has been inserted in the
mandibular or maxillary bone. SHAPEMINI implants
fix the dentures but can also be used for the
replacement of a single tooth.

CONTRAINDICATIONS

Do not use SHAPE1, iMAX, VOLUTION, IMAXMUA,
HANDY and SHAPEMINI implant systems in
patients who have a scarce amount of bone suitable
to guarantee the primary stability of the implant in
the first phase of insertion, in patients with poor
oral hygiene, smokers, with uncontrolled systemic
pathologies and blood disorders. In addition to the
normal contraindications for general surgery, the
conditions described above can have a negative
influence on the partial or total integration of the
implant.

WARNINGS

To use the SHAPE1,iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY and SHAPEMINI implant systems by I-RES
SAGL, the dentist must know the general surgical
and prosthetic techniques and the specific
techniques for SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY and SHAPEMINI, following the
indications of the surgical protocol and specific
training courses. An incorrect choice of implant and
surgical technique can be prejudicial to the success
of the operation, causing the loss of the implant and
of the surrounding bone. No implant must be used
that has been used previously, or that has come in
contact with the organic elements of third parties.
The sterility of the implant is guaranteed by the
sealed packaging and by correct storage in
controlled dry environments; packages that are not
intact or damaged are prejudicial to the use of the
implant. For product traceability it is important to
keep the batch number marked on the implant
package and on the adhesive labels to be found in
the same package. For the same reason it is
recommended that the dentist keep as long as
possible his patients’ medical files, in which he has
a record of their medical history, treatment plans,
types of operations and prosthetic rehabilitations
performed and everything that can be useful for
the patient’s medical history. The use of non-
original I-RES instruments is not advised, as is the
failure to follow the indications for inserting the
SHAPET1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY
and SHAPEMINI implant systems and the
respective prosthetic components, because they
have been designed to obtain the best result.
SHAPET1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY
and SHAPEMINI implant systems must be inserted
with a maximum torque of 50 Ncm, exceeding this
force could be prejudicial to the precision of
connection with the subsequent prosthetic part.
The SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY and SHAPEMINI implant systems include,
in their range of implants, very small diameters
made not only in pure titanium but also in titanium
alloy (such as @ 3.3 mm, @ 3.7 mm in the
connections internal hexagon and for @ 2.7 mm for
SHAPEMINI mini-implants), which must be used as
implants only in the front of the mouth and not in
diatoric areas where there is great masticatory
stress. Especially the mini implants, with a @ 2.7
mm, may be used only for the anchorage of the
prosthesis. Furthermore, the implants with @ 3.7
mm must not be inserted individually on premolars
and molars, but at most should be only linked with
bars to distribute the loading force. SHAPEMINI
mini-implants may be used only in the front part of
the mouth for single tooth replacement and not in
the rear part of the mouth where masticatory stress
are higher, in this sites, they can only be used for
dentures anchoring.

THE COMPANY I-RES SAGL DISCLAIMS HERSELF
FOR ANY LIABILITY DUE TO THE NON
OBSERVANCE OF THE INDICATIONS REPORTED
IN THIS INSTRUCTION LEAFLET.

COLLATERAL EFFECTS

The known possible collateral effects are the partial
or total failure of osseointegration, with
consequent loss of the prosthetic function for
which the implant system is intended, pain and
transient paresthesia, fracture due to excessive
load on the implant system, post or prosthesis.

PRE-OPERATIVE PLANNING

The careful study and assessment of patients who
are candidates for implant-prosthetic therapy is of
fundamental importance. Physical, instrumental,
and radiological examinations and the study of
models allow the dentist to make the best diagnosis
and consequent therapy. The preparation of the
patient for surgical implant therapy and the
preparation of the operating room must be given
the same care and attention as general surgery; the
preparation of the implant site using dedicated
drills with controlled revolutions, cooled with saline
solution, these are all indispensable conditions for
implant therapy.

SURGICAL COMPLICATIONS

Implant surgery operations may lead to some
complications that are usually temporary and
restricted to the area of operation, such as
inflammation, paresthesia, haematoma; there may
also be injuries to nerves, to vascular complexes and
the membrane of the maxillary sinus. Bone
sequestration has rarely occurred.

MATERIALS AND PACKAGING

The SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY and SHAPEMINI implant systems are
produced in commercially pure grade 4 titanium -
ASTM F67 - and in grade 5 titanium alloy (@ 3.3 and

© 3.7 in internal hexagon connections) — ASTM
F136. SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY and SHAPEMINI implants are surface
treated to improve osseointegration by means of
sandblasting followed by double acid-etching. In
the market are also available implants with different
surface treatments depending on the intended use
of the product, as well as implants with a final
coating with hyaluronic acid for a better bone tissue
healing. The only machined implants are suitable for
the patient with periodontitis. The Hybrid implants
(presenting a surface half machined and half
superficially treated) are specified both for patients
with periodontitis and for all those patients where
greater care is necessary aimed at reducing or
better treating peri-implantitis. Decontamination
is performed with cold Argon plasma followed by
packaging in a cleanroom, for the final sterilisation
phase with gamma or beta rays. The pack containing
theimplant and the respective cover screw must be
opened in a sterile environment in the phases of
surgical implant therapy. I-RES’ SAGL implants are
DISPOSABLE devices. Their reuse is not desirable
from a medical, legal and ethical point of view. The
use of not validated sterilization procedures can
cause both the infection onset in the patient and
impair the product performances. The failure
compliance with these instructions implies a
different use as provided by the manufacturer and
those who make the reuse must take this action on
their own responsibility.

EOLLETO DESCRIPTIVO SISTEMA
IMPLANTOLOGICO I-RES SHAPE1, IMAX
VOLUTION, IMAXMUA, HANDY Y SHAPEMINI

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Los sistemas implantolégicos SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY y SHAPEMINI de
1-RES Sagl ofrecen al dentista una amplia seleccion
de configuraciones implantolégicas en titanio,
distintas por diametros, alturas y posibilidad de
posicionamiento quirdrgico, A) sumergido/bone
level y B) transmucoso/tissue level, asi como
diversos componentes protésicos para los distintos
procedimientos rehabilitativos.

INDICACIONES DE USO

Los sistemas implantolégicos SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY y SHAPEMINI de
I-RES Sagl son adecuados para el tratamiento
quirdrgico en el maxilar superior o inferior para la
sustitucion parcial o total de la dentadura en
pacientes que han perdido una parte o todos sus
dientes. La eleccién del implante a utilizar tiene que
efectuarlo personal médico en funcién del historial
clinico y de la sucesiva planificacion quirargica y
protésica que cada paciente necesita. Los implantes
monofasicos IMAXMUA, que dispondran del mismo
cuerpo implantolégico de la linea iMAX,
garantizaran una retencion de la protesis excelente,
gracias a la posibilidad de acoger un tornillo de
retencion para los componentes MUA con paso de
1/72 en lugar de los 1,4 mm de los MUA clasicos.
Los implantes SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY y SHAPEMINI se entregan en
envases estériles y, durante la colocacion en la
cavidad oral, el operador tiene que prestar mucha
atencion para evitar que el implante entre en
contacto con elementos que puedan alterar la
superficie inhibiendo los procesos de cicatrizacion.
Asi pues, todas las maniobras tienen que realizarse
en un entorno compatible con las actividades
quirdrgicas.

Los implantes SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY y SHAPEMINI prevén una serie
de instrumentos quirtrgicos, dedicados a las
propias lineas de implantes, Gtiles para la
preparacion atraumatica del sitio del implante
receptory de losinstrumentos creados para extraer
elimplante del blister y desplazarlo hasta la cavidad
oral para su insercion. Cada blister que contiene el
implante dispone de un tornillo de cierre Gtil para
sellar la parte interna del implante después de su
insercion en el hueso mandibular o maxilar. Los
implantes Shapemini estabilizan la dentadura, pero
también se pueden utilizar para la sustitucion de una
edentulia simple.

CONTRAINDICACIONES

No utilizar losimplantes SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY y SHAPEMINI en pacientes que
tienen poca cantidad de hueso que sea adecuada para
garantizar la estabilidad primaria del implante en la
primerafase deinsercion, en pacientes que tienen poca
higiene oral, patologias sistémicas no controladas,
alteraciones hematicas y en fumadores. Las

ici descritas,ademas de las contraindicaciones
de la cirugia general, pueden influir negativamente en
la integracién parcial o total del implante.

ADVERTENCIAS

Para utilizar los sistemas implantolégicos de la
I-RES Sagl, el dentista tiene que conocer las
técnicas quirdrgicas y protésicas generales y las
especificas de los implantes SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY y SHAPEMINI
siguiendo las indicaciones del protocolo quirdrgico
y participando en cursos de formacion especificos.
Una eleccién equivocada del implante y de la
técnica quirdrgica puede perjudicar el éxito de la
intervencion provocando la pérdida del implante y
del hueso a su alrededor. No es posible reutilizar un
implante que se haya utilizado precedentemente o
que haya entrado en contacto con elementos
organicos de terceras personas. La esterilidad del
implante esté garantizada por el envase sellado y
por un almacenaje correcto en ambientes secos y
controlados. Envases en mal estado o deteriorados
perjudican el uso del implante. Es importante
conservar, para la trazabilidad del producto, el
nimero de lote que aparece en el envase del
implante y en las etiquetas adhesivas que se
encuentran en el interior del propio envase. Por el
mismo motivo, es necesario que el dentista
conserve durante el mayor tiempo posible los

informes clinicos de sus pacientes donde se anotan
historial, planes de tratamiento, tipos de
intervencion o de rehabilitaciones protésicas
efectuadas y todo lo que pueda resultar Gtil para el
historial médico del paciente. Se desaconseja el uso
de instrumentos no originales I-RES, el
incumplimiento de las indicaciones de uso para la
introduccién del implante SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY y SHAPEMINI y
los correspondientes componentes protésicos,
porque se ha disefiado para obtener el mejor
resultado. Los implantes SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY y SHAPEMINI se
tienen que introducir con una torsién maxima de 50
Ncm, si se supera esta fuerza se podria perjudicar
la precision de conexién con la sucesiva parte
protésica, Los sistemas implantolégicos SHAPET,
iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY y
SHAPEMINI prevén, en su gama de implantes,
diametros muy pequefios fabricados no sélo en
titanio puro sino también en aleacién de titanio
(como @ 3,3 mm, @ 3,7 mm en las conexiones del
hexagono interno y para @ 2,7 mm para LOS mini-
implantes SHAPEMIND), que se pueden utilizar
como implantes sélo en la parte anterior de la boca
yno enlos sitios de gran estrés de los masticadores;
sobre todo los mini implantes con @ 2,7 mm se
pueden utilizar slo para el anclaje de protesis.
Adems, los implantes con @ 3,7 mm no se pueden
introducir solos en premolares y molares, al maximo
unidos sélo con barras para distribuir la fuerza de
carga. Los mini-implantes SHAPEMINI se pueden
utilizar como implantes sélo en la parte anterior de
la boca y no en los sitios de gran estrés de los
masticadores donde se pueden utilizar sélo para el
anclaje de prétesis.

LA SOCIEDAD I-RES Sagl SE EXIME DE
CUALQUIER RESPONSABILIDAD POR EL
INCUMPLIMIENTO DE LAS RECOMENDACIONES
DESCRITAS ANTERIORMENTE Y DE LAS
INFORMACIONES DE TODO EL FOLLETO
DESCRIPTIVO.

EFECTOS COLATERALES

Los posibles efectos colaterales conocidos son la
ausencia, parcial o total, de oseointegracién, con la
consiguiente pérdida de la funcién protésica parala
que nace el sistema implantoldgico, dolor y
parestesia transitoria, fractura por exceso de carga
del sistema de implante, mufion, prétesis.

PLANIFICACION PRE-OPERATORIAS

El estudio atento y la evaluacién de los pacientes
candidatos para la terapia implantoprotésica tiene
unaimportancia fundamental. Examenes objetivos,
instrumentales, radiolégicos y estudio de los
modelos permiten que el dentista haga el mejor
diagnéstico y la terapia consiguiente. La
preparacion del paciente a la terapia quirdrgica
implantolégica, asi como la preparacion de la sala
operatoria, tiene que efectuarse con las mismas
precauciones que la cirugia general; Ia preparacion
del sitio implantario mediante fresas exclusivas y
giros controlados y bajo enfriamiento a través de
solucion fisiolégica, son condiciones indispensables
para la terapia implantolégica.

COMPLICACIONES QUIRURGICAS

Las intervenciones quirdrgicas implantolégicas
pueden conllevar algunas complicaciones,
normalmente temporales y localizadas en lazona de
la intervencién, como estados inflamatorios,
parestesias y hematomas, también pueden
producirse lesiones en los nervios, en grupos
vasculares y en la membrana del seno maxilar.
Raramente se han producido convulsiones éseas.

MATERIALES Y ENVASADO

Los sistemas implantologicos SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY y SHAPEMINI se
fabrican en titanio comercialmente puro de grado
4 - ASTM F67 - y en aleacién de titanio de grado 5
(©3,3y @ 3,7 en conexiones de hexagono interno)
- ASTM F136. Los implantes SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY y SHAPEMINI se
tratan superficialmente para mejorar la
oseointegracion mediante arenado y el
consiguiente doble grabado.

Se encuentran disponibles en comercio implantes
con diversos niveles de tratamiento superficial
segin el uso previsto del producto, asi como
implantes con un ulterior tratamiento a base de
acido hialurénico para una mejor cicatrizacion del
tejido 6seo. La linea de implantes sélo fresada esta
indicada para el paciente parodontopatico. La linea
de implantes Hybrid (mitad implante con
tratamiento de superficie y mitad fresado) es
adecuado tanto para el paciente parodontopatico
como para todos esos pacientes con los que es
necesario un mayor cuidado encaminado a reducir
o tratar mejor la periimplantitis. La
descontaminacién se lleva a cabo mediante plasma
frio de Argén, el envasado se realiza en camara
blanca y la esterilizacion final mediante rayos gama
obeta. El envase del implante y del correspondiente
tornillo de cierre tiene que abrirse en una zona
estéril en las fases de la terapia quirirgico
implatoldgica. Los implantes dentales iRES Sagl son
dispositivos MONOUSO. Su reutilizacién no es
correcta desde un punto de vista médico, legal y
ético. El uso de procedimientos de esterilizacion
que no se han validado podria provocar una
infeccion a cargo del paciente y comprometer el
rendimiento funcional del dispositivo. El
incumplimiento de esta indicacién implica un uso
distinto del uso previsto por el fabricante y quienes
efecttan una reutilizacion tienen que asumirse esta
responsabilidad.

FOLHETO INFORMATIVO SISTEMA

VOLUTION, iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI da
I-RES Sagl oferecem ao dentista uma vasta escolha
de configuragées implantares em titanio que
diferem em diametros, alturas e possibilidade de
colocagso cirirgica A) submerso/nivel ésseo e B)
transmucoso/nivel do tecido, bem como varios
componentes protéticos para diferentes
procedimentos de reabilitaao.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Os sistemas implantares SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY ¢ SHAPEMINI da
1-RES Sagl so indicados para tratamento cirirgico
na mandibula superior ou inferior para a
substituicio parcial ou total da dentadura em
pacientes que perderam parte ou a totalidade dos
seus dentes.

Aescolha do implante a ser utilizado deve ser feita
pelo pessoal médico em fungéo do historial e da
planificagéo cirdrgica e protética subsequente que
cada paciente requer. Os implantes monofasicos
iMAXMUA, que terdo o mesmo corpo implantar
como a linha IMAX, garantem a retencéo ideal da
prétese, gragas & possibilidade de receber um
parafuso de retencdo para os componentes MUA
com um passo de 1/72 em vez de 1,4 mm dos MUAs
classicos. Osimplantes SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI s&o fornecidos
em embalagens estéreis e o operador deve prestar
muita atengdo, durante a colocagdo na cavidade
oral, para que o mesmo implante no entre em
contacto com elementos que possam alterar a
superficie inibindo os processos de cicatrizagao,
por isso, todas as operagées devem ser feitas num
ambiente adequado para as atividades cirargicas.
Os implantes SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI preveem uma
série de instrumentos cirargicos dedicados as suas
linhas implantares Gteis para a preparagio
atraumatica do local do implante recetor e das
ferramentas concebidas para retirar o implante do
blister e transporta-lo para a cavidade oral para a
sua insergao. Cada blister que contém o implante
esta equipado com um parafuso de fecho, Gtil para
selar a parte interna do implante depois de este ser
inserido no osso mandibular ou maxilar.

Os implantes Shapemini estabilizam a dentadura,
mas também podem ser usados para a substituicdo
de um Gnico edentulismo.

CONTRAINDICACOES

Nio utilizar os implantes SHAPE1, iMAX,
VOLUTION,iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI em
pacientes com baixa quantidade de osso para
garantir a estabilidade primaria do implante na
primeira fase de insergdo, em pacientes com fraca
higiene oral, doengas sistémicas nao controladas,
alteragdes hematicas e fumadores. As condigdes
descritas acima, além das contraindicagdes normais
da cirurgia geral, podem afetar negativamente a
integragao parcial ou total do implante.

AVISOS

Para o uso de sistemas de implantes da I-RES Sagl,
o dentista deve ter conhecimento das técnicas
cirdrgicas e protéticas gerais e das especificas para
os implantes SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI, seguindo as
indicagdes do protocolo cirdrgico e dos cursos de
formagao especificos. Uma escolha ndo correta do
implante e da técnica cirdrgica pode comprometer
o sucesso da intervengio, provocando a perda do
implante e do osso envolvente. Qualquer sistema
usado anteriormente ou que tenha entrado em
contacto com elementos organicos de terceiros
nao deve ser reutilizado. A esterilidade do implante
& garantida pela embalagem selada, pelo seu
armazenamento adequado em ambientes secos e
controlados; as embalagens ndo integras e
danificadas e afetam o uso do implante. E
importante manter o nimero de lote na embalagem
do implante e nas etiquetas adesivas dentro da
mesma embal para rastreabilidade do
produto. Pela mesma razio, é funcional que o
dentista conserve os registos clinicos dos seus
pacientes durante o maior tempo possivel, onde
estdo anotados os historiais médicos, os planos de
tratamento, os tipos de intervencio e de
reabilitagées protéticas realizadas e tudo o que
possa ser Gtil para o historial médico do paciente.
Naéo é aconselhével a utilizagdo de ferramentas nao
originais I-RES e a ndo observagio das suas
instrugdes de utilizagio para a insercao do implante
SHAPET1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY e
SHAPEMINI e dos respetivos componentes
protéticos, uma vez que o mesmo foi concebido
para obter o melhor resultado. Os implantes
SHAPET, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY e
SHAPEMINI devem ser inseridos com um binario
méximo de 50 Ncm: o ultrapassar desta forca
poderia comprometer a precisio da ligagdo com a
parte protética seguinte. Os sistemas implantares
SHAPE1,iMAX, VOLUTION, iIMAXMUA, HANDY e
SHAPEMINI preveem, na sua gama de implantes,
diametros muito pequenos feitos n3o s6 em titanio
puro mas também em liga de titanio (como @ 3,3
mm, @ 3,7 mm nas ligagdes hexagono interno e para
@ 2,7 mm para mini-implantes SHAPEMIND), os
quais podem ser utilizados como implantes apenas
na parte anterior da boca e ndo nos locais de
grandes tensées de mastigagdo; especialmente os
mini implantes com @ 2,7 mm apenas podem ser
utilizados para a fixagao de proteses. Além disso, os.
implantes com @ 3,7 mm néo devem ser inseridos
isoladamente em pré-molares e molares, mas, no
maximo, apenas ligados com barras para distribuir
a forca de carga. Os mini-implantes SHAPEMINI
apenas podem ser usados como implantes na parte
anterior da boca e ndo nos locais de grandes
tensdes mastigatérias, onde podem ser usados
apenas para a fixagdo das proteses.

A EMPRESA |-RES Sagl ESTA EXONERA-SE DE
QUALQUER RESPONSABILIDADE PELA NAO
OBSERVANCIA DE TUDO QUANTO ACIMA
RECOMENDADO E DE TUDO QUANTO
INFORMADO EM TODO O FOLHETO
INFORMATIVO.

EFEITOS COLATERAIS

IMPLANTARES I-RES SHAPE1, IMAX, VOLUTION
IMAXMUA, HANDY E SHAPEMINI

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Os sistemas implantares SHAPE1, iMAX,

Os possiveis efeitos colaterais conhecidos podem
ser identificados na falta, parcial ou total de
osseointegragio, com consequente perda da
fungao protética para a qual o sistema de implante
nasce, dor e parestesia transitorias, fratura por

excesso do sistema de implante, coto, prétese.

PLANIFICACAO PRE-OPERATORIA

O estudo e avaliagdo cuidadosa dos pacientes
candidatos & terapia implanto-protética é de
fundamental importancia. Os exames objetivos,
instrumentais, radiolégicos e o estudo dos modelos
permitem ao dentista poder fazer o melhor
diagnostico e a terapia subsequente. A preparagio
do paciente para a terapia cirdrgica implantar, bem
como a preparagio da sala operatéria, devem ter os
mesmos cuidados e atengdo como na cirurgia geral,
a preparagdo do local do implante utilizando
cortadores dedicados a curvas controladas e sob
refrigeracdo por meio de solugdo fisiologica sio
condigdes indispensaveis para a terapia implantar.

COMPLICACOES CIRURGICAS

As intervengées cirirgicas de implantares podem
trazer algumas complicagées, por norma,
temporirias e localizadas na area da intervencao,
como estados inflamatérios, parestesias,
hematomas; podem também verificar-se lesdes de
nervos, em complexos vasculares e da membrana
do seio maxilar. Raramente se verificam sequestros
5sse0s.

MATERIAIS E EMBALAGENS

Os sistemas implantares SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI sio
produzidos em titanio comercialmente puro de grau
4 - ASTMF67 - e em liga de titanio de grau 5 (@ 3,3
e @ 3,7 em conexdes hexagonais internas) - ASTM
F136. Os implantes SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI sio tratados
superficialmente para melhorar a osseointegragio
através de jato de areia e consequente
condicionamento duplo. Estéo disponiveis no
mercado implantes com varios niveis de tratamento
superficial conforme a utilizagéo pretendida do
produto, bem como implantes com um tratamento
adicional 4 base de acido hialurénico para uma
melhor cicatrizagio do tecido ésseo. A linha de
implantes apenas maquinados ¢ indicada para o
paciente periodontal. A linha de implantes Hybrid
(metade do implante com tratamento de superficie
e metade maquinado) é indicada tanto para o
paciente periodontal como para todos os pacientes
onde séo necessarios maiores cuidados visando
reduzir ou melhor tratar a peri-implantite. A
descontaminagdo ¢é realizada por meio de plasma
frio em argon, o acondicionamento ocorre em sala
limpa e a esterilizagdo final por meio de raios gama
ou beta. A embalagem do implante e do seu
parafuso de fecho deve ser aberta num campo
estéril durante as fases da terapia cirdrgica do
implante. Os implantes dentérios IRES Sagl sdo
dispositivos DESCARTAVEIS. A sua reutilizagdo ndo
& desejavel do ponto de vista médico, legal e ético.
O uso de procedimentos de esterilizagio ndo
validados tem o risco de causar uma infegéo ao
paciente e de comprometer os desempenhos
funcionais do dispositivo. O ndo cumprimento desta
indicagdo implica uma utilizacdo diferente da
prevista pelo Fabricante e aqueles que realizam a
reutilizagéo devem assumir a responsabilidade.

I-RES SHAPE1, MAX, VOLUTION, iMAXMUA
HANDY VE SHAPEMINI IMPLANT SISTEMLERI
KULLANIM TALIMATLARI

URUN OZELLIKLERI

I-RES SAGL tarafindan iretilen SHAPET, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY ve SHAPEMINI
implant sistemleri, cap, yikseklik ve farkli cerrahi
konumlama olasiliklari igin, farkli rehabilitasyon
prosedirlerine, A) gémiik/kemik seviyesi, B) trans-
mukoz/doku seviyesi olarak ve cesitli prostetik
bilesenlerin segiminde dis hekimlerine genis bir
segenek sunmaktadir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Dislerinin bir kismini ya da timini kaybetmis
hastalarda, dislerin kismi ya da komple yerine
konmas! icin iist ya da alt cenede cerrahi operasyon
igin olan SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY ve SHAPEMINI implant sistemleri
endikedir.

Kullanilacak implant, tibbi zgegmis baz alinarak ve
her bir hasta icin gerekli sonraki cerrahi ve prostetik
plan gercevesinde, tibbi personel tarafindan
secilmelidir. IMAX dis implanlari ile ayni geometrik
sekle sahip tek parga IMAXMUA implantlar, klasik
MUA bilesenlerindeki gibi 1,4 mm yerine, 1/72
yikseklikteki MUA bilesenleri icin tasarlanmis
tutucu viday! tutturma kabiliyeti yoluyla, protezin
kusursuz bigimde tutulmasini saglamaktadir.
implantin, tedavi islemlerini engelleyerek yiizey
alanini degistirebilen elementlerle temasa
gecmemesi igin implantlar steril paketlerde teslim
edilir ve operatsr, implanti agiz igine yerlestirirken
cok dikkatli olmalidir. Bu nedenle tim manevralar
cerrahi islemlere uygun kosullarda
gerceklestiriimelidir. SHAPE, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY ve SHAPEMINI implant
sistemleri, implantin yerlestirildigi travmatize
edilmeden hazirlanan alana kullanishi olan ve implant
tutucu icin tahsis edilmis cerrahi aletler ve implanti
blisterden agza yerlestirmek igin tasarlanmis
aletlerden olusmaktadir. Implant bulunduran her bir
blister, implantin i kisminin alt cene kemigi ya da
st gene kemigi igine yerlestirilmesinin ardindan,
implantin kapatilmasini icin kullanilan kapatma
vidasi ile saglanir. Shapemini implantlar protezi
sabitler fakat tek dis eksikliginin yerine konmas! icin
de kullanilabilmektedir.

KONTRENDIKASYONLAR

implant takma isleminin ilk asamasinda, implantin il
sabitliligini garantiye almak gin uygun olan az sayida
kemige sahip hastalarda ve de yetersiz oral hijyen
bulunan sigara icen, kontrol edilemeyen sistemik
patolojileri ve kan bozuklugu bulunan hastalarda,

SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY ve SHAPEMINI implantlari
kullanmaymniz. Genel cerrahi igin olan normal
kontrendikasyonlara ek olarak, yukarida
tanimlanmis durumlar, implantin kismi ya da tam
entegrasyonu izerinde olumsuz etki
yaratabilmektedir.

UYARILAR

I-RES SAGL sertifikali, SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY ve SHAPEMINI
implant sistemlerini kullanan bir dis hekimi,
cerrahi protokol ve &zel egitim kurslari
géstergelerini takip ederek, genel cerrahi ve
protez ydntemlerini, SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY ve SHAPEMINI
icin olan 6zel teknikleri bilmelidir. Yanlis implant
ve cerrahi yéntem segimi, implant iizerinde ve
etrafta bulunan kemikte kayba yol acarak
operasyonun basarisina zarar verebilmektedir.
Daha énce kullanilmis ya da iigincil taraflarin
organik elementleriyle temasa gegmis
implantlari kullanmayiniz.
implantin sterilligi, muhafazali paketleme ve
dogru depolama ile kontrol altinda tutulan kuru
ortamda saglanir; el ile temas etmis ya da hasar
gérmils paketler, implanta zarar verir. Uriin takip
edilebilirligi igin, implant Gzerindeki parti
numarasi ve ayni pakette bulunan yapiskan
etiketlerin muhafaza edilmesi énemlidir. Ayni
sebepten dolayi, dig hekiminin hastanin tedavi
planlar, operasyonun tiirii ve uygulanan protez
tedavileri ve hastanin tibbi 8zgegmisi icin faydali
labilecek her seyi iceren, olabil detayli
tibbi dosyalarini tutmas: tavsiye edilmektedir.
SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY ve SHAPEMINI implantlari ve kisiye ait
protez bilesenlerinin takilmasi icin gerekli
talimatlari izlemede basarisiz olmalari nedeniyle,
orijinal olmayan I-RES aletlerinin kullanimi
tavsiye edilmez. Giinkii bu implantlar en iyi
sonuca ulagsmak igin tasarlanmislardir.
SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY ve SHAPEMINI implantlari, maksimum
50 Ncm dénme kuvveti ile birlikte, sonraki
protez parcasiyla olan hassas baglantiya zarar
verebilen bu kuvvet asilarak takilmalidir.
SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY ve SHAPEMINI implant sistemleri,
implant yelpazelerinde sadece saf titanyumdan
degil, ayni zamanda titanyum alasimindan
yapilmis cok kiigiik caplar da igerir (6rnegin, ic
altigen baglantilarda @ 3,3 mm, @ 3,7 mm ve
SHAPEMINI mini implantlar igin @ 2,7 mm), ve
bunlar sadece agzin én kisminda implant olarak
kullanilabilir ve biiyiik gigneme streslerinin
oldugu yerlerde kullanilamaz; 6zellikle @ 2,7 mm
mini implantlar sadece protezlerin ankraji igin
kullanilabilir.
Ozellikle @ 2.7 mm’lik mini imlantlar, sadece
protezin ankoraji amaciyla kullanilabilirler. Ayrica
@ 3.7 mm'lik implantlar, kiiiik azi disi ve azi disi
iizerine ayri ayri takilmamalidir fakat en azindan
yliklenen kuvveti dagitmak igin barlara bagh
olmalidir. Shapemini mini-implantlar sadece
agzin 6n tarafindaki tek dis eksikliginin yerine
konmasinda kullanilabilir, cigneme basincinin
daha yiiksek oldugu diger taraflarinda
kullanilmaz, bu alanlarda, sadece protez ankraji
icin kullanilmaktadir

1-RES SAGL SIRKETI, TALIMAT KITAPCIGINDA
BELIRTILEN GOSTERGELERE UYULMAMAS/
NEDENIYLE ORTAYA CIKACAK HERHANGI
BIR YUKUMLULUGU KABUL ETMEMEKTEDIR.

YAN ETKILER

implant sisteminin planlandigi protezin islevinde
meydana gelen kayip, agri ve gegici pareztezi ve
deimplant sisteminde protez sonrasi asiri yikten
kaynaklanan catlak ile birlikte,
osseointegrasyonun kismi ya da tam basarisizligi
bilinen olasi yan etkilerdir.

OPERASYON ONCESI
PLANLAMA

implant-protez tedavisi gérecek hastalarin
dikkatli incelenmesi ve degerlendirilmesi
ncelikli konulardan biridir. Fiziksel, aletli ve
radyolojik incelemeler ve modellerin
arastirilmasi, en iyi taniyi koymalari ve en uyumlu
tedaviyi yapmalari igin dis hekimlerine olanak
tanimaktadir. Hastanin, cerrahi implant tedavisi
icin hazirlanmasi ve operasyon odasinin
hazirlanmasina, genel cerrahide oldugu gibi
dnem verilmeli ve 5zen gasterilmelidir; kontrollii
devire sahip ve serum fizyolojik ile sogutulmus
gerekli frezler kullanilarak implant bdlgesinin
hazirlanmasi, implant tedavisi igin zorunlu olan
islemlerdir.

CERRAHI KOMPLIKASYONLAR

implant cerrahisi operasyonlari, genellikle gegici
ve operasyon bélgesiyle sinirlanan iltihap,
pareztezive hematoma gibibazi komplikasyonlara
neden olabilirler; sinirler, damar kompleksi ve
maksiller sinislerin membrani igin zarar
olusturabilirler. Nadiren de kemik ayrilmas
meydana gelmistir.

MALZEMELER VE PAKETLEME

SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY ve SHAPEMINI implant sistemleri ticari
olarak saf titanyum sinif 4 - ASTM F67 - ve
titanyum alagim sinif 5 (ig altigen baglantilarda @
3,3 ve @3,7) - ASTM F136'dan iretilmektedir.
SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY ve SHAPEMINI implantlar, iki kez asitle
agindirma islemi tarafindan takip edilen kumlama
yontemiyle osseointegrasyonu arttirmayi
saglayan yiizeye sahiptir.

Implantlarin daha iyi kemik dokusu tedavisi igin,
hiyaliironik asitle son kez kaplanmis implantlarin
yani sira, Griinin istenilen kullanimina bagh
olarak farkl yiizey tedavisine sahip olan
kullanilabilir implantlar da vardir. Sadece makine
ile hazirlanmis (tornalanmis) yiizeye sahip
implantlar Periodontitisli hastalar igin uygundur.
Hibrit implant serisi (yarisi yiizey islemli ve yarisi
islenmis implant) hem periodontopatik hastalar
hem de peri-implantitisin azaltiimasi veya daha
iyi tedavi edilmesi igin daha fazla bakima ihtiyag
duyulan tim hastalar icin endikedir.



D i 1 islemi, dasindaki
paketleme isleminin ardindan, soguk argon
plazma ile gama ya da beta iginlari ile yapilan son
sterilizasyon evresi igin uygulanmaktadir.
implants tutan paket ve her bir kapak vidasi, steril
bir ortamda agilmalidir. I-RES SAGL in
implantlar tek kullanimlik malzemedir. Onlarin
yeniden kullanim tibbi, hukuki ve etik agidan
8nerilmemektedir. Gegerli olmayan sterlizasyon
prosediirleri hem enfeksiyonun yerlesmesine
hem de iriin performansinin zayiflamasina neden
olabilir. Bu talimatlara uyulmamasi, dretici
tarafindan saglanan farkli bir kullanim anlamina
gelir ve onlari yeniden kullanima sokanlar kendi
sorumlulugunda bu islemi yaparlar.

NAVOD NA POUZITIE IMPLANTACNY SYSTEM
I-RES SHAPE], IMAX, VOLUTION, IMAXMUA
HANDY A SHAPEMINI

VLASTNOSTI VYROBKU

Implantaéné systémy SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI
od I-RES SAGL ponikaji zubnému lekarovi
siroky vyber implantaénych konfigurécii z titanu,
ktoré sa odlisujd priemermi, vy3kou a moznostou
chirurgického umiestnenia A) vnorené/ bone
level a B) transmukézneltissue level ako aj
najréznejsie protetické komponenty pre rozne
rehabilitagné procedary.

KDE SA POUZIVA

Implantaéné systémy SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI
od I-RES SAGL si uréené pre chirurgické zasahy
vhornej alebo dolnej Eelusti pri iastoénej alebo
Gplnej nahrade chrupu u pacientov, ktori prisli o
&ast'svojich zubov alebo o celé zuboradie. Vyber
implantatu, ktory sa pouzije, musi stanovit lekar
podla anamnézy a nasledného chirurgického
planua protézy podla toho, &o jednotlivy pacient
potrebuje. Monofazické implantaty IMAXMUA,
ktoré budd mat rovnaké telo implantatu ako rad
iMAX, zarugia optimalnu retenciu protézy vdaka
moznosti umiestnenia retenénej skrutky pre
komponenty MUA's rozstupom 1/72 namiesto 1,4
mm pri klasickych MUA. Implantaty SHAPE1,
iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY
aSHAPEMINI sa dodavaji v sterilnom baleni a
operator musi davat velky pozor pocas
umiestiiovania v dstnej dutine, aby samotny
implantat neprisiel do kontaktu s elementmi,
ktoré by mohli zmenit jeho povrch a zbrzdit tak
proces hojenia, takze vietky zasahy sa musia
vykonavat v prostredi vhodnom pre chirurgicki
&innost. Implantaty SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI
predpokladaji cely rad chirurgickych nastrojov
uréenych pre vlastné implantacné sady,
potrebné pre atraumatickd pripravu miesta pre
prijatie implantatu; niektoré nastroje boli
Zhotovené kvli odobratiu implantatu z blisteru

a jeho preneseniu do dstnej dutiny, kde ma byt

vlozeny. Kazdy blister, ktory obsahuje implantat,
obsahuje zatvaraciu skrutku, ktora slgzi na
upevnenie vnitornej Easti implantatu po jeho
viozeni do dolnej alebo hornej &elustnej kosti.
Implantaty Shape mini stabilizuj zubnd protézu
ale mbzu byt tiez pouzité aj ako nahrada jedného
chybajiceho elementu.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte implantaty SHAPE1, iMAX,
VOLUTION,iMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI
u pacientov, ktori majé malé mnozstvo kosti,
vhodnej pre zabezpecenie priméarnej stability
implantatu v prvej faze vkladania, u pacientov s
nizkou @droviiou @stnej hygieny, s
nekontrolovanymi systémovymi patolégiami, s
krvngmi zmenami, a u fajiarov. Vyssie opisané
podmienky, okrem normalnych kontraindikacii
vieobecnej chirurgie, mozu negativne vplyvatna
parcidine alebo Gpiné integrovanie implantatu.

UPOZORNENIA

Zubny lekar, ktory pouziva implantaéné systémy
SHAPE1, iMAX, VOLUTION, IMAXMUA,
HANDY A SHAPEMINI od I-RES SAGL, musi
poznat vieobecné chirurgické a protetické
techniky a tiez tie pecifické, ktoré sa tykaja
implantatov SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI, pricom musi
respektovat predpisy chirurgického protokolu a
absolvovat Specifické formagné kurzy.
Nesprévny vyber implantatu a chirurgickej
techniky mdze ohrozit Gspech operacie a
zapricinit stratu implantatu a okolitej kosti.
Nesmie sa znova pouzit ziaden implantat, ktory
uz bol pouzity, alebo ktory prisiel do styku s
organickymi elementmi inych ludi. Sterilita
implantatu je garantovana zapecatenym balenim,
sprévnym skladovanim v suchych a
kontrolovanych prostrediach; nedplné a

poskodené balenia ohrozuji pouzitelnost

implantatu. Je délezité, aby sa uchovala
vystopovatelnost vyrobku; &islo davky je
uvedené na baleni implantatu a na lepiacich
etiketach, nachadzajicich sa vo vnatri
samotného balenia. Z toho istého dévodu je
uzitoéné, aby zubny lekar uchovaval &im dihsi &as
klinickd kartu svojich pacientov, kde je
zaznamenana anamnéza, plan zasahov, typy
vykonanych operécii a protetickych rehabilitacii
a vietko, Co moze byt uzitoéné pre anamnézu
pacienta. NeodporGéame pouzivat iné nastroje,
ne: originalne od I-RES; odporacame
respektovat navod na pouitie pri vkladani
implantatu SHAPE1, iMAX, VOLUTION,

iMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI, a pouzivat

prisluiné protetické komponenty, pretoze boli
vytvorené pre dosiahnutie najlepsieho vysledku.
Implantaty SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI sa musia
viozit s momentom utiahnutia maximalne 50

Nem: prekrogenie tejto sily by mohlo ohrozit
preciznost spojenia s astou protézy, ktora
nasleduje. Systémy implantatov SHAPET, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY A SHAPEMINI
obsahujii vo svojom sortimente implantaty velmi
malych priemerov vyrobené nielen z &istého titanu,
ale aj o zliatiny titanu (napr. @ 3,3 mm, @ 3,7 mm
pri vnatornych Sesthrannych spojoch a @ 2,7 mm
pri miniimplantatoch SHAPEMINI), ktoré sa mézu
poutit ako implantaty len v prednej Casti Celusti a
nie v miestach velkych zuvacich tlakov;
predovietkym mini implantaty s @ 2,7 mm mézu byt
pouzité len pre ukotvenie protézy. Okrem toho
implantaty s 3,7 mm sa nemaijd vkladat jednotlivo
do miest premolarov a molarov, ale nanajvys len
spojené s nosnikom, aby sa rozlofila sila zatazenia.
Mini-implantaty SHAPEMINI mézu byt pouzité ako
implantaty len v prednej casti zuboradia a nie na
mieste velkého zuvacieho stresu, kde mézu byt
pouZité iba na kotvenie zubnej protézy.

SPOLOCNOST I-RES SAGL ODMIETA
AI(UI(OLVEK ZODPOVEDNOST V PRIPADE
NEDODRZANIA VSETKYCH HORE UVEDENYCH
ODPORUCANI A VSETKEHO, COIE UVEDENE V
CELOM ILUSTRATIVNOM LETAKU.

VEDLAJSIE UCINKY NAVOD NA POUZITIE

Mozné zname vedlajsie G&inky, spo&ivaji v
nedostatoénej, & uz Ciastoénej alebo Gplnej,
integrécii s kostou, s naslednou stratou funkénosti
protézy, kvéli ktorej bol implantaény systém
vytvoreny, bolest a prechodna parestézia,
zlomenina kvéli prilisnému zatazeniu
implantovaného systému, piliera, protézy.

PREDOPERACNE PLANOVANIE

Je mimoriadne dlefité pozorné vysetrenie a
zhodnotenie pacientov, kandidatov pre implanta&no-
proteticki terapiu. Objektivne vy3etrenia pomocou
nastrojov, réntgenu a skamania modelov umoznia
zubnému lekarovi, aby mohol stanovit spravnu
diagnozu a naslednd terapiu. Priprava pacienta na
chirurgickis implantacng terapiu, ako aj priprava
operacnej saly, musi byt rovnako presna a pozorns
ako pri vieobecnej chirurgii; priprava miesta pre
vlozenie s frézami, na ktorych sa daji ovladat otacky
a's chladenim pomocou fyziologického roztoku, si
podmienky implantace] terapie, ktoré nesm chybat.

CHIRURGICKE KOMPLIKACIE

Chirurgické implantaéné operacie mdzu spésobit
niektoré komplikacie, zviésa prechodné a limitované
na operovani zénu, ako st zapalové stavy, parestézie,
podliatiny, mézu sa vyskytnat aj poskodenia nervov,
cievnych systémov a membrany Eelustnej dutiny.
Zriedkavo sa vyskytli odlapenia fragmentu kosti.

MATERIALY A BALENIE

Implantaéné systémy SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
IMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI sa vyrabajd z
komeréne istého titanu triedy 4 - ASTM F67 - a
Zliatiny titanu triedy 5 (@ 3,3 a @ 3,7 vo vnitornych
Sesthrannych spojoch) - ASTM F136. Implantaty
SHAPE1, iIMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY a
SHAPEMINI si povrchovo upravené, aby sa zlepsilo
ich integrovanie v kosti, pomocou pieskovania a
nasledného dvojnasobného morenia. Na trhu si k
dispozicii implantaty s réznym stupfiom povrchovej
Gpravy podla toho, na &o bude vyrobok pouzity, a
rovnako aj implantaty s dalSou Gpravou pomocou
kyseliny hyalurénovej kvéli lepsiemu uzdraveniu
kostného tkaniva. Implantaény rad s len
opracovanym vyhladenym povrchom je uréeny pre
parodontopatickych pacientov. Linia hybridnych
implantatov (polovica implantatov s povrchovou
Gpravou a polovica opracovana) je indikovana pre
parodontopaticky chorych pacientov, ako aj pre
vietkych pacientov, u ktorych je potrebna vacsia
starostlivost na znizenie alebo lepsiu liecbu peri-
implantitidy. Dekontaminacia sa vykonava
pomocou nizkoteplotnej plazmy s Argénom, balenie
sa uskutoéiiuje v bielej komore a zavereéna
sterilizacia pomocou lov gama alebo beta. Balenie
simplantatom a s prislusnd uzatvaracou skrutkou sa
musi otvorit v sterilnom prostredi, vo faze
chirurgicko-implantacej terapie. Zubné implantaty
I-RES SAGL s JEDNORAZOVE pomécky. Ich
opétovné poutitie nie je ziadice z lekarskeho,
pravneho a etického hladiska. Pouzitie neplatnych
sterilizaénych postupov vedie k riziku vzniku
infekcie u pacienta a ohrozuje funkény vykon
zariadenia. Nedodrzanie tychto a inych postupov
ktoré s stanovené vyrobcom a ti ktori vykonaja
opitovné pouzitie musia prevziat zodpovednost.

NAVOD K POUZITI PRO IMPLANTACNI SYSTEM
1-RES SHAPE1, IMAX, VOLUTION, IMAXMUA
HANDY A SHAPEMINI

VLASTNOSTI VYROBKU

Implantaéni systém SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI spolenosti
I-RES SAGL nabizi zubnim lékafam Sirokou volbu
konfiguraci titanovych implantaté, které se lisi z
hlediska praméru, vysky a moznosti chirurgické
repozice A) zanofené / na arovni kosti, B)
transmukézni / na drovni tkani, a dale rizné
protetické komponenty pro nejraznéjsi
rehabilitaéni postupy.

INDIKACE PRO POUZITI

Implantaéni systémy SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI jsou indikovany
pro chirurgické osetfeni v horni nebo dolni elisti
pFi &asteéné nebo totalni nahradé zubd u pacientd,
U nichz doslo ke ztraté &asti nebo viech zub.
Implantat, ktery se ma pouzit, musi u kazdého
jednotlivého pacienta vybrat zdravotnicky personal
podle anamnézy a planu nasledné chirurgické a
protetické |éeby. Monofazické implantaty
iMAXMUA, které budou mit stejné télo implantatu

jako Fada iIMAX, zaru&i optimalni retenci protézy
diky moznosti umisténi retenéniho sroubu pro
komponenty MUA s rozteéi 1/72 misto 1,4 mm u
Klasickych MUA. Implantity SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI se
dodavaji ve sterilnich obalech a je tFeba, aby obsluha
vénovala znaénou pozornost jejich umistovani do
dutiny Gstni tak, aby implantat nepfisel do styku s
prvky, které by mohly vést ke zméné jeho povrchu
a narusovat tak procesy hojent. Veskeré manévry je
tudiz nutno provadét v prostfedi vhodném pro
chirurgické akony. Sougastiimplantaéniho systému
SHAPET, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY a
SHAPEMINI je Fada dedikovanych chirurgickych
nastroji pro prislusné fady implantatu, které jsou
uite&né pro netraumatickou pipravu mista, kam se
ma implantat zavést, a nastroje navriené pro
vyjmuti implantatu z blistru jeho premisténi do st
k vlozeni. Kazdy blistr s implantatem obsahuje
uzaviraci §roub, ktery je ufiteény pro neprodyiné
uzavFeni vnitFni Easti implantatu po jeho vlozeni do
mandibuly nebo maxily. Implantaty Shape mini
stabilizuji zubni protézu ale mohou byt také pouzity
i jako nahrada jednoho chybéjiciho elementu

KONTRAINDIKACE

Implantaty SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
IMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI nepouzivejte u
pacientd s nedostatkem vhodné kosti, ktera by
zaruovala primarni stabilitu implantatu v prvni fazi
vlozeni, dile u pacients se spatnou ustni hygienou,

iMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI je vyroben z
komeréniho Eistého titanu stupné 4 (ASTM F67) a
ze slitiny titanu stupné 5 (@ 3,3 a @ 3,7 ve vnitfnim
Sestihranném spojeni) - ASTM F136. Implantaty
SHAPE, iIMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY a
SHAPEMINI jsou povrchové oseteny pro zlepseni
oseointegrace pomoci opiskovani s naslednym
dvojitym leptanim kyselinou. Na trhu jsou rovnéz
dostupné implantaty s odlisnou povrchovou
Gpravou v zavislosti na uréeném pouZiti vyrobku a
implantaty s findlnim povlakem kyselinou
hyaluronovou ke zlepseni hojeni kostni tkané. Pro
pacienty s periodontitidou jsou vhodné pouze
strojné opracované implantaty. Hybridniimplantaty
(ejichz povrch je z poloviny strojné opracovan a z
poloviny povrchové osetien) jsou uréeny pro
pacienty s periodontitidou a prc viechny dalsi
pacienty, u nich je tfeba v&tsi péce pro snizeni

protetice practicate sau orice alta informatie utila
pentru istoricul medical al pacientului. Utilizarea
instrumentelor I-RES SAGL neoriginale nu este
recomandata, reprezentand o nerespectare a
prezentelor instructiuni de inserare a implantelor
SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY
si SHAPEMINI si a componentelor protetice
respective, intrucat ele au fost proiectate pentru a
obtine cele mai bune rezultate. Implantele SHAPE1,
iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY si
SHAPEMINI trebuie inserate cu un cuplu de forta
maxim de SONcm, depasirea acestei forte putand
prejudicia precizia conexiunii ulterioare a partilor
protetice. Sistemele de implante SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY si SHAPEMINI
includ, in gama lor, cateva implante cu foarte mici
diametre realizate nu numai din titan pur, ci si din
aliaj e titan (cum ar fi @ 3,3 mm, @ 3,7 mm in cazul

nebo lepsi 1é€bu peri-implantitidy. D
se provadi pomoci chladné argonového plazmatu s
naslednym balenim v isté mistnosti pro finalni
sterilizacni fazi gama nebo beta zafenim. Obal
obsahujiciimplantat a prislusny krycisroub je nutno
ve fazich chirurgické implantaéni I&cby otevFit ve
sterilnim prostredi. Zubni implantaty I-RES SAGL
jsou JEDNORAZOVE pomiicky. Jejich opétovné
poutiti neni zadouci z lékafského, pravniho a
etického hlediska. Pouziti neplatnych sterilizaénich
postupti vede k riziku vzniku infekce u pacienta a
ohrozuje funkéni vykon zafizeni. Nedodrzeni téchto
a jinych postupt které jsou stanoveny vyrobcem a
ti ktefi provedou opétovné pouziti musi prevzit

u kufakd, u pacientd s
systémovimi patologiemi a krevnimi poruchami.
Kromé normalnich kontraindikaci platnjch pro
vieobecnou chirurgii mohou mit vyse popsané
podminky negativni vliv na asteénou nebo
celkovou integraci implantatu.

UPOZORNENI

Aby mohl zubni Iékaf pouzit implantaéni systém
SHAPET, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY a
SHAPEMINI spolecnosti I-RES SAGL, musi znat
vieobecné chirurgické a protetické techniky a
specifické techniky tykajici se implantatt SSHAPET,
iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY a
SHAPEMINI , dodrovat indikace chirurgického
protokolu a absolvovat specifické vzdélavaci kurzy.
Nespravna volba implantatu a chirurgické techniky
mize ohrozovat Gspésnost operace a vést ke ztrate
implantatu a okolni kosti. Nesmi se pouzit 7adny
implantat, ktery jiz byl pouzit, nebo ktery se dostal
do styku s organickymi prvky tretich stran. Sterilita
implantatu je zaruena neprody$né uzavienym
obalem a spravnym skladovanim v kontrolovaném
suchém prostredi. Obaly, které nejsou neporusené
nebo jsou poskozené, znemozhuji pouziti
i stu. Z hlediska i vjrobku je
dilezité uchovat &islo 3arze vyznacené na obalu
implantatu a na lepicich stitcich v prislusném obalu.
Ze stejného divodu se doporuuje, aby zubni Iéka?
co nejdéle uchovaval slozky svych pacientd, v nichz
je zaznamenana jejich anamnéza, lééebné plany,
typy provedenych operaci a protetickjch
rehabilitaci a vie, co mize byt z hlediska anamnézy
pacienta uiteéné. Pouiiti jinych nez originalnich
nastroji I-RES se nedoporutuje, stejné jako
nedodrieni indikaci pro zavadéni implantatd
SHAPET, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY a
SHAPEMINI a pislusnych protetickych komponent,
jeliko tyto byly navrzeny pro zajisténi nejlepsiho
vysledku. Implantaty SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI je treba vkladat
za pouziti maximalniho to&ivého momentu 50 Nem.
V pFipadé prekroceni této sily by mohlo dojit k
poskozeni presnosti spojent s naslednou protetickou
gasti. Systémy implantatd SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY a SHAPEMINI
zahrnuji ve svém sortimentu implantaty velmi
malych proméri vyrobené nejen z istého titanu,
ale také ze slitiny titanu (napf. @ 3,3 mm, @ 3,7 mm
u vnitfnich Sestihrannych spojé a @ 2,7 mm u
miniimplantati SHAPEMINIY, které lze poutit jako
implantaty pouze v pedni &asti st a nikoli v mistech
velkého zvykaciho napéti. Zejména miniimplantaty
o priméru @ 2,7 mm Ize pouzit pouze pro ukotveni
protézy. Dale se implantaty o prméru @ 3,7 mm
nesméji zavadat individualng v misté premolard a
molard, nybrz nanejvy3 maji byt spojené pomoci
tyéi k rozlozeni namahani. Mini-implantaty
SHAPEMINI mohou byt pouzity jako implantaty
pouze v predni &asti zuboradia ane na misté velkého
Zvjkaciho stresu, kde mohou byt pouzity pouze na
kotveni zubni protézy.

SPOLECNOST I-RES SAGL ODMITA JAKOUKOLIV.
ODPOVEDNOST V DUSLEDKU NEDODRZENI
INDIKACI UVEDENYCH V TOMTO PROSPEKTU S
POKYNY.

Mezi znamé, moiné ved! inky

nebo celkové selhani oseomtegrace s naslednou
ztratou protetické funkce, pro kterou je implantaéni
systém uréen, bolest a prechodna parestezie,
rozlomeni v désledku nadmérného namahani
implantagniho systému, &epu nebo protézy.

PREDOPERACNI PLANOVANI

Zasadni vyznam ma peélivé prozkoumani a
posouzeni pacientd, ktefi jsou kandidaty pro
implantaéni protetickou |é&bu. Fyzikalni,
instrumentalni a radiologické vy3eteni a studium
modeld umozAuji zubnimu IékaFi stanovit nejlepsi
diagnézu a naslednou Iéebu. Pripravé pacienta na
chirurgickou implantacni écbu a pripravé
operaéniho sélu je nutno vénovat stejnou péi a
pozornost jako ve vieobecné chirurgii; priprava
mista pro zavedeni implantatu pomoci
dedikovanych vrtak(i s moznosti ovladani otacek,
chlazenych fyziologickym roztokem - to v3e jsou
nezbytné podminky pro implantaéni lécbu.

CHIRURGICKE KOMPLIKACE

Operace vimplantaéni chirurgii mohou byt spojené
s urgitymi komplikacemi, které jsou obvykle
dogasné a omezené na misto operace. Jedna se
napiiklad o zénét, parestezii, hematom. Rovnéz
miize dojit k poranéni nervi, vaskularnich komplext:
a membrany maxilarniho sinu. Vzacné byla
pozorovana sekvestrace kosti.

MATERIALY A BALEN{

Implantacni systém SHAPE1, iMAX, VOLUTION,

p

INSTRUCTIUNIPENTRU UTILIZARE SISTEMELE DE
IMPLANTE |I-RES SHAPE!. IMAX, VOLUTION
HANDY, iMAXMUA S| SHAPEMINI

HANDY, iMAXMUA SI SHAPEMINI

CARACTERISTICILE PRODUSULUI

Sistemele de implante SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY si SHAPEMINI, de la I-RES
SAGL, ofera medicului dentist o gama larga de
configurari ale implantelor din titan ce difera prin
diametru, inaltime si posibilitatea pozitionarii
chirugicale A) pozitionare infundata/la nivelul
osului, B) pozitionare transmucoasa/la nivelul
tesutului) si componente protetice variate pentru
diferite proceduri de reabilitare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sistemele de implante SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY si SHAPEMINI sunt indicate in
tratamentul chirurgical, in maxilar sau mandibula, in
scopul inlocuirii totale sau partiale a dintilor in cazul
pacientilor cu edentiatie totala sau partiala.
Implantul ce urmeaza a fi utilizat trebuie selectat de
catre medicul specialist tinand cont atat de
istoricului medical al fiecarui pacient, cat si de
planul chirurgical si protetic al acestuia ce trebuie
urmat indeaproape. Implantele monocorp
iMAXMUA, avand aceeasi forma geometrica cu
implantele dentare iIMAX, asigura o fixare excelenta
a protezei, gratie capacitatii de adaptare surubulului
de fixare destinat componentelor MUA, cu un pas
de 1/72 in loc cel de 1.4mm, intalnit in cazul
bonturilor Multi Unit clasice.

Implantele sunt livrate in ambalaje sterile iar
manipulatorul trebuie sa acorde o atentie deosebita
in momentul pozitionarii acestuia in cavitatea orala,
astfel incat, implantul sa nu intre in contact cu
elemente ce pot altera suprafata acestuia,
impiedicand astfel procesul de vindecare. Asadar,
toate manevrele trebuie efectuate intr-un mediu
adecvat pentru activitatile chirurgicale.

Sistemele de implante SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY si SHAPEMINI includ o gama
de instrumente chirurgicale dedicate acestor linii
deimplante, utile atat in pregatirea non-traumatica
a locului de implantare, cat si in extragerea
implantului din ambalaj si transferarea lui in
cavitatea bucala in vederea inserarii. Fiecare
ambalaj ce contine implantul este prevazut cu surub
deinchidere, necesar pentru sigilarea zonei interne
a implantului, dupa ce a fost inserat in osul
mandibular sau maxilar. Implanturile Shapemini
fixeaza protezele insa pot fi utilizate si pentru
inlocuirea unui singur dinte.

CONTRAINDICATII

Nu utilizatiimplantele SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY si SHAPEMINI la pacientii ce
prezinta o cantitate limitata de os potrivit pentru
garantarea stabilitatii primare a implantului in prima
faza de insertie, la pacientii cu o igiena orala
precara, la fumatori, sau la cei cu afectiuni de sange
sau cu patologii sistemice necontrolate.

AVERTIZARI

Pentru a utiliza sistemele de implante SHAPE1,
iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY si
SHAPEMINI, de la I-RES SAGL, medicul dentist
trebuie sa cunoasca atat tehnicile generale de
chirurgie si de protetica, cat si tehnicile specifice
sistemelor SHAPE, iMAX, VOLUTION,iMAXMUA,
HANDY si SHAPEMINI, urmand indicatiile
protocolului chirurgical si ale cursurilor de
perfectionare specifice. O alegere gresita a
implantului si a tehnicii chirurgicale poate prejudicia
succesul operatiei, cauzand pierderea implantuluisi
a osului inconjurator. Nici un implant utilizat sau
care a intrat in contact cu elementele organice ale
unei terte parti nu se va reutiliza.

Sterlizarea implantului este garantata de ambalajul
sigilat si de conditiile corecte de depozitare in medii
uscate controlate; ambalajele ce nu suntintacte sau
sunt deteriorate reprezinta un motiv de neutilizare
a implantului. Pentru trasabilitatea produsului, este
important sa se pastreze numarul lotului marcat pe
ambalajul implantului si pe etichetele adezive de pe
acelasi ambalaj. Din acelasi motiv, este recomandat
ca medicul dentist sa pastreze, cat mai mult timp
posibil, dosarele medicale ale pacientilor, in care
este inregistrat istoricul medical, planurile de
tratament, tipurile de operatii si de reabilitari

conexiunilor h interne si @ 2,7 mm pentru
mini-implanturile SHAPEMINI), ce trebuie utilizate
numai ca implante in partea din fata a gurii si nu in
zonele diatorice, in care stresul masticatoriu este
mare. In special mini-implantele cu @ 2.7 mm, pot
fi utilizate pentru ancorarea protezei. Mai mult de
atat, implantele cu @ 3.7 mm nu trebuie inserate
individual in premolari sau molari, ci, mai degraba,
ar trebui legate cu bare pentru a distribui forta de
incarcare. Mini-implanturile Shapemini pot fi
utilizate doar in partea frontala a gurii pentru
inlocuirea unuisingur dinte, nu si in partea din spate
a gurii unde stresul masticatoriu este mai mare; in
aceasta zona, ele pot fi folosite doar pentru
ancorarea protezelor.

COMPANIA I-RES SAGL NU ISI ASUMA
RESPONSABILITATEA PENTRU NE-OBSERVAREA
INDICATIILOR SPECIFICATE IN ACEASTA
BROSURA CU INSTRUCTIUNI.

EFECTE COLATERALE

Efectele colaterale cunoscute si posibile sunt esecul
total sau partial al osteointegrarii, cu pierderea
functiei protetice pentru care sistemul de implant
este folosit, durere si parestezia tranzitorie, fractura
datorata sarcinii excesive asupra sistemului de
implant, asupra locului sau asupra protezei.

PLANUL PRE-CHIRURGICAL

Studiul si evaluarea atenta a pacientilor, candidatila
terapia implanto-protetica are o importanta
fundamentala. Examinarea fizica, instrumentala si
radiologica alaturi de studierea modelelor permit
dentistului sa puna faca cea mai buna alegere
privind diagnosticul si terapia ulterioara. Pregatirea
pacientului pentru terapia chirurgicala cuimplant si
pregatirea salii operatorie trebuie sa aiba parte de
aceeasi grija si atentie precum o interventie
chirurgicala generala; pregatirea locului de
implantare utilizand freze cu rotatii controlate,
racite cu solutie salina, toate acestea sunt conditii
indispensabile pentru terapia cu implant.

COMPLICATII CHIRURGICALE

Interventiile chirurgicale de implant pot duce la
cateva complicatii ce, de obicei, sunt temporare si
limitate la zona interventiei precum : inflamarea,
parestezia, hematom; de asemenea, pot aparea
lezari ale nervilor, ale complecsilor vasculari si ale
membranei sinusului maxilar. Sechestrarea osoasa
reprezinta o complicatie cu frecventa rara.

MATERIALE SIAMBALARE

Sistemele de implante SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY si SHAPEMINI sunt fabricate
din Titan pur grad 4 comercial (ASTM F67) si aliaj
titan grad 5 (@ 3,3 si @ 3,7 in conexiunile
hexagonale interne) - ASTM F136. Implantele
SHAPET, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY
si SHAPEMINI au suprafata tratata prin sablare
urmata de gravare acida dubla, in vederea
imbunatatirii osteointegrarii. De asemenea, in piata
sunt disponibile implante cu diferite tratamente de
suprafata in functie de scopul utilizarii produsului,
precum si implante cu un strat final de acid
hialuronic pentru o vindecare mai buna a tesutului
os0s. Singurele implante prelucrate sunt potrivite
pentru pacientii cu periodontita. Implantele Hibrid
(cu o jumatate de suprafata prelucrata si cealalta
jumatate tratata superficial) sunt specifice atat
pentru pacientii cu periodontite ct si pentru toti
acei pacienti la care este nevoie de mai multd
atentie pentru a reduce sau a trata mai bine peri-
implantita. Decontaminarea se face cu plasma rece
Argon urmata de ambalarea in camera sterila,
pentru faza de sterilizare finala cu raze gama sau
beta. Pachetul ce contine implant si surubul de
acoperire respectiv, trebuie deschise intr-un mediu
steril in fazele tratamentului chirugical cu implant.
Implanturile I-RES’SAGL sunt dispozitive DE
UNICA FOLOSINTA. Reutilizarea lor nu este
recomandata din punct de vedere medical, legal si
etic. Utilizarea procedurilor de sterilizare
neautorizate pot determina atat aparitia infectiilor
la pacient cat si diminuarea performantelor
produsului. Nerespectarea acestor instructiuni
reprezinta o utilizare neconforma cu cea specificata
de producator iar persoana care reutilizeaza
produsul isi asuma intreaga responsabilitate a
propriilor actiuni.

INSTRUKCJA OPON DO ZASTOSOWAN SHAPE1
IMAX, VOLUTION, HANDY, IMAX MUA 1|
SHAPEMINI SYSTEM IMPLANTOW

ZALETY IMPLANTOW I-RES

Implanty SHAPE1, iMAX, VOLUTION, HANDY,
iMAXMUA i SHAPEMINI firmy I-RES SAGL daja
wolnosé wyboru ksztatu, potgczenia oraz
pozycjonowania A) rédkostnego lub B) przez-
sluzéwkowego w zaleznosci od wskazar Klinicznych
a elementy protetyczne pozwalajq na kazda znana
opcje rehabilitacji implanto-protetycznej.

WSKAZANIA

Implanty SHAPE1, iMAX, VOLUTION, HANDY,

iMAXMUA i SHAPEMINI s3 przeznaczone do
odbudowy pojedynczych, czesciowych i
catkowitych brakow zebowych w szczece i zuchwie.
Wyboru implantu dokonuje lekarz dentysta
odpowiednio do swego planu leczenia w oparciu o
diagnostyke i historie choroby pacjenta. Implanty
1-czesciowe iMAXMUA majace takg geometrie jak
implanty iMAX daja doskonatg retencje protezy
poprzez mozliwos¢ mocowania mocniejsza sruba o
skoku 1/72 zamiast klasycznych MUA o skoku 1,4
mm. Implanty s sterylne w swych opakowaniach i
powinny byé wszczepione w warunkach czystosci
chirurgicznej tak, aby powierzchnia implantu nie
ulegta kontaktowemu zanieczyszczeniu. Linie
implantéw SHAPE1, iMAX, VOLUTION, HANDY,
iMAXMUA i SHAPEMINI majg odpowiednie dla nich
instrumenty chirurgiczne pozwalajace minimalnie
inwazyjne przygotowanie foza dla implantu oraz
jego sterylne wyjecie i przeniesienie do osteotomii.
Kazde opakowanie implantu zawiera Srubke
Zamykajaca. Implanty ‘Shapemini’ stuza do
mocowania protezy ale takze moga by¢ stosowane
do odbudowy pojedynczego zeba.

PRZECIWWSKAZANIA

Implantéw SHAPE1, iMAX, VOLUTION, HANDY,
iMAXMUA i SHAPEMINI nie naley wszczepiac u
pacjentéw, ktérzy nie majq dosé kosci na uzyskanie
stabilizacji pierwotnej, majg zta higiene jamy ustne,
pala papierosy, maja niekontrolowane choroby
ogdlne, systemowe i choroby krwi. Czynniki
powyisze oprocz tego, ze stanowia czynnik ryzyka
dla zabiegu chirurgicznego to takze mogg wptyngé
na proces integracji implantu.

UWAGA

Aby stosowac ststemy SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
HANDY, iMAXMUA i SHAPEMINI produkowane
przez I-RES SAGL lekarz musi znaé podstawowe
implantologiczne techniki chirurgiczne i protetyczne
orazte specyficzne dla SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
HANDY, iMAXMUA i SHAPEMINI zgodnie z
protokotem chiruricznym oraz odbytym
przeszkoleniem. Nieprawidtowy wybér implantu i
techniki chirurgicznej moze zawazyé na powodzeniu
zabiegu i spowodowa utrate implantu oraz zanik
otaczajacej kosci. Nie wolno wszczepiac implantow,
ktore juz byty wszczepione lub zetknety sig z obcymi
czasteczkami organicznymi. Sterylnmosc implantu
gwar jest ni ak
odpowiednim przechowywaniem w suchym
otoczeniu; uszkodzone opakowanie implantu
wyklucza go z uzycia. Zaleca sig zachowanie numeru
seryjnego z opakowania i zapakowanych naklejek w
celach dokumentacyjnych. Z tych samych powodéw
zaleca sie jak najdtuisze przechowywanie karty
historii pacjenta z planem leczenia, zastosowanymi
procedurami i materiatami. Odradza sie stosowanie
innych niz produkowane przez I-RES instrumentéw
do wszczepiania implantow SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, HANDY,iMAXMUA i SHAPEMINI oraz
komponentéw protetycznych jako, ze sukces tkwi w
szczegétach i detalach zaprojektowanych geometrii.
Maksymalny moment obrotowy przy wkrecaniu
(torque) implantéw SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
HANDY, iMAXMUA i SHAPEMINI wynosi 50 Ncm i
przekroczenie go moze ostabi¢ potaczenie implant-
tacznik. Systemy implantéw SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, HANDY, iMAXMUA i SHAPEMINI
obejmuja w swoim asortymencie implanty o bardzo
matych srednicach wykonane nie tylko z czystego
tytanu, ale take ze stopu tytanu (takie jak @ 3,3 mm,
@ 3,7 mm w wewnetrznych potaczeniach
szesciokatnych i @ 2,7 mm w przypadku mini-
implantéw SHAPEMINI), ktére moga byé stosowane
jako implanty tylko w przedniej czesci jamy ustnej, a
nie w miejscach duzych naprezen zucia. Szczegdlni
mini-implanty @ 2,7 mm mogg by¢ zastosowane tylko
do zamocowania protezy. Implanty @ 3.7 mm nie
powinny byé indywidualnie obcigzane jako
przedtrzonowce i trzonowce lecz zblokowane dla
lepszego roztozenia obciazenia. Implanty ‘Shapemini’
moga byé stosowane do odbudowy pojedynczego
z¢ba tylko w przednim odcinku do a nie w odcinkach
bocznych i dystalnych, gdzie sity zucia sg wigksze i
tam mogg one tylko podtrzymywaé proteze.

FIRMA I-RES SAGL NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA NASTEPSTWA
NIEZASTOSOWANIA SIE DO WSKAZAN
PRZEDSTAWIONYCH W TEJ ULOTCE.

POWIKEANIA / SKUTKI UBOCZNE

Znanymi mozliwymi powiktaniami implantacji moze
byé brak, utrata czesciowa lub catkowita integracji
implantu z koscia z mozliwg utrata funkei protezy,
ktéra podpierat(y) implant(y), bél, przejsciowe
zaburzenia czucia, zlamanie, pekniecie spowodowane
nadmiernym obcigzeniem implantu lub protezy.

PLANOWANIE PRZED-OPERACYJNE

Najwazniejsza jest odpowiednia diagnoza pacjenta
do implantéw na podstawie badania klinicznego,
radiologicznego i analizy modeli diagnostycznych.
Przygotowanie pacjenta i sali operacyjnej do
zabiegu nie powinno odbiega¢ od standardéw
obowiazujgcych w chirurgii ogéinej; preparacja toza
pod implant powinna przebiega¢ oryginalnymi
wiertfami zgodnie z protokotem co do kolejnosci i
obrotéw z chtodzeniem sola fizjologiczna.

POWIKEANIA CHIRURGICZNE

Zabiegi wszczepiania implantow moga powodowac
powikfania, ktore zwykle sy praejsciowe i
ograniczone do miejsca implantacji | moga to byé:
zapalenie, zaburzenie czucia, krwiak; Uszkodzeniu
moga ulec takze gatazki nerwowe i peczki
naczyniowe oraz btona $luzowa zatoki szczgkowej.
Sekwestracja kosci obserwowana jest rzadko.

MATERIALY | OPAKOWANIA

Systemy implantéw SHAPEI, IMAX, VOLUTION,
iIMAXMUA, HANDY i SHAPEMINI s3 produkowane
zkomercyjnie czystego tytanu klasy 4 - ASTM F67
- i stopu tytanu klasy 5 (@ 3,3 i @ 3,7 w
wewnetrznych potaczeniach szesciokatnych) -
ASTM F136. Powierzchnia implantow SHAPET,
iMAX, VOLUTION, HANDY, iMAXMUA i
SHAPEMINI jest piaskowana i podwojnie
wytrawiana dla lepszej integracji z koscia lub
pozostawiona tzw. maszynowa przeznaczona dla
pacjentéw z chorobami przyzebia lub z

predyspozycja do niej. Linia implantéw
hybrydowych (potowa implantu z obrébka
powierzchniowg i potowa obrabiana maszynowo)
jest wskazana zaréwno dla pacjentow z
periodontopatig, jak i dla wszystkich tych
pacjentéw, u ktérych wymagana jest wieksza
ostroinosé w celu zmniejszenia lub lepszego
leczenia zapalenia okofoimplantowego. Czyszczenie
dokonuie sig za pomoca zimnej plazmy Argonowej,
pakowanie odbywa si¢ w standardyzowanych
czystych warunkach a sterylizacja za pomoca
promieniowania gamma lub beta. Opakowanie
zawierajgce implant i Srubke zamykajgca musi byc
otwierane w sterylnym srodowisku sali operacyjnej
podczas implantacji. Ich powtérne uzycie nie jest
wskazane medycznie, prawnie i etycznie.
Stosowanie niestandaryzowanych procedur
sterylizacyjnych moze spowodowaé infekcje u
pacjenta i zaburzyé dziatanie implant. Nie
zastosowanie sig do tych instrukcji dotyczy takie
zastosowania implantu niezgodnie z jego
przeznaczeniem podanym przez producenta a ci,
ktorzy powtérnie go zastosujg robig to na whasng
odpowiedzialnosé.

SIMBOLOGIA SULLA CONFEZIONE
SYMBOLS ON THE PACKAGE
SIMBOLOS EN EL ENVASE
SIMBOLOS NA EMBALAGEM
PAKET UZERINDEKI SEMBOLLER
SYMBOLY NA BALENI
SYMBOLY NA OBALU
SIMBOLURI DE PE AMBALAJ
SYMBOLE NA OPAKOWANIU

ol

(IT) FABBRICANTE
I-RES® SAGL Piazzale Roncaa 4
6850 Mendrisio [Switzerland]
info@ires.dental
www.ires.dental
(EN) MANUFACTURER
I-RES® SAGL Piazzale Roncaa 4
6850 Mendrisio [Switzerland]
info@ires.dental
www.ires.dental
(ES) FABRICANTE-MANUFACTURER
I-RES® SAGL Piazzale Roncaa 4
6850 Mendrisio [Switzerland]
info@ires.dental
www.ires.dental
(PT) FABRICANTE-MANUFACTURER
I-RES® SAGL Piazzale Roncaa 4
6850 Mendrisio [Switzerland]
info@ires.dental
www.ires.dental
(TR) URETICI FIRMA
I-RES® SAGL Piazzale Roncaa 4
6850 Mendrisio [Switzerland]
info@ires.dental
www.ires.dental
(SK) Vyrobca
I-RES® SAGL Piazzale Roncaa 4
6850 Mendrisio [Switzerland]
info@ires.dental
www.ires.dental
(CS) Vyrobce
I-RES® SAGL Piazzale Roncaa 4
6850 Mendrisio [Switzerland]
info@ires.dental
www.ires.dental
(RO) PRODUCATOR
I-RES® SAGL Piazzale Roncaa 4
6850 Mendrisio [Switzerland]
info@ires.dental
www.ires.dental
(PL) PRODUCENT
I-RES® SAGL Piazzale Roncaa 4
6850 Mendrisio [Switzerland]
info@ires.dental
www.ires.dental

(IT) MANDATARIO EUROPEO
IESS GROUP SRL Via Madonna della Salute 23
33050 Pozzuolo del Friuli (UD) [ltalia]
(EN) EUROPEAN
AUTHORIZED REPRESENTATIVE
IESS GROUP SRL Via Madonna della Salute 23
33050 Pozzuolo del Friuli (UD) [Italy]
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(IT) Marchio CE secondo la normativa
93/42/EEC
(EN) CE Mark according to standard
MDD93/42/EEC
(ES) Marcado CE de acuerdo con la normativa
MDD 93/42/CEE
(PT) Marcagao CE de acordo com a Diretiva
DD 93/42/CEE
(TR) MDD93/42/EEC standartlarina gére
Mark
(SK) Znacka ES podla noriem
MDD 93/42/EHS
(CS) Oznaceni CE podle normy
MDD 93/42/EHS
(RO) Marcaj CE conform standardului
MDD 93/42/EEC
(PL) Znak CE zgodnie z norma
MDD93/42/EWG

(IT) Numero di lotto
(EN) Batch number
(ES) Numero de lote
(PT) Numero de lote
(TR) Parti Numarasi
(SK) Cislo davky
(CS) Cislo 3arze
(RO) Numar lot
(PL) Numer partii

(IT) Usare prima della data

di scadenza indicata
(EN) Use by
(ES) No utilizar después
de la fecha de caducidad indicada
(PT) Utilizar antes da data de validade indicada

(TR) Kullanimi igindir

(SK) Poutite pred uvedenym
datumom spotreby
(CS) Spotrebujte do
(RO) A se utiliza de
(PL) Uzywany przez

(I) Sterilizzato con raggi gamma o beta
(EN) Sterilized by gamma or beta rays
(ES) Esterilizado con rayos gama o beta
(PT) Esterilizado com raios gama ou beta
(TR) Gama ve beta isinlariyla sterilize edilmistir
(SK) Sterilizované s la¢mi gama alebo beta
(CS) Sterilizovano gama nebo beta zafenim
(RO) Sterilizat cu raze gamma sau beta
(PL) Sterylizowane promieniami gamma lub beta

(IT) Monouso non riutilizzare
(EN) Do not reuse
(ES) Monouso - no reutilizar
(PT) Descartavel - nio reutilizar

(TR) Tek kullanim igindir-Tekrar Kullanmayin
(SK) Na jedno poufitie, nepouZivajte znova

(CS) Nepouzivejte opakované

(RO) A nu se reutiliza
(PL) Nie uzywaj

(IT) Non risterilizzare
(EN) Do not restirilize
(ES) No volver a esterilizar
(PT) Nao reesterilizar
(TR) Yeniden sterilize etmeyin
(SK) Nesterilizujte znova
(CS) Neni urceno k resterilizaci
(RO) A nu se resteriliza
(PL) Nie restirilize

(IT) Sequire le indicazioni riportate
nelle istruzioni d'uso
(EN) Follow the instructions
given in the illustrative leaflet
(ES) Seguir siempre las instrucciones que
aparecen en el folleto descriptivo
(PT) Seguir as instrugdes apresentadas
no Folheto Informativo
(TR) Agiklayici kitapgikta verilen
talimatlara uyun
(SK) Postupuijte podra instrukcif
uvedenych na ilustraénom letaku
(CS) Dodrzujte pokyny uvedené v
ilustraénim prospektu
(RO) A se urmari instructiunile specificate
in brosura ilustrativa
(PL) Postepuj zgodnie z instrukcja
podane w ulotce ilustracyjnych

(IT) Proteggere dalla luce diretta del sole
(EN) Do not expose to direct sunlight
(ES) Proteger de la luz directa del sol

(PT) Proteger da luz solar direta

(TR) Giines 1131 ile dogrudan temastan koruyun

(SK) Chréfite pred priamym sine&nym svetlom
(CS) Uchovavejte mimo dosah

piimého slunecniho zafeni
(RO) A nu se expune direct la razele solare
(PL) Nie wystawiac na bezposrednie

dziatanie promieni stonecznych

-~

(IT) Proteggere dalla pioggia e conservare in
ambiente privo d'umidita
(EN) Do not expose to rain and keep in an
environment free from damp
(ES) Proteger de la lluvia y conservar
en un ambiente sin humedad
(PT) Proteger da chuva e conservar
num lugar sem humidade
(TR) Yagmurdan koruyun ve
nemsiz ortamda muhafaza edin
(SK) Chraiite pred dazdom a uchovavajte
v prostredi bez vihkosti
(CS) Nevystavujte desti a uchovavejte
v prostFedi bez vihkosti
(RO) A nu se expune la ploaie si a se pastra
intr-un mediu fara umiditate
(PL) Nie wystawiaé na dziatanie deszczu i
przechowywaé w Srodowisku wolnym od wilgoci

®

(IT) Non utilizzare se la confezione & danneggiata
(EN) Do not use if the packaging is damaged
(ES) No utilizar si el envase se presenta dafiado.
(PT) Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
(TR) Paketi zarar gérmiis Grinleri vkullanmayin
(SK) Nepoutivajte, ak je balenie poskodené
(CS) Nepouzivejte, je-li obal poskozen
(RO) A nu utiliza daca pachetul este deteriorat
(PL) Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
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