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

ZALETY IMPLANTOW I-RES

Implanty SHAPE1, iMAX, VOLUTION, HANDY,
iMAXMUA i SHAPEMINI firmy I-RES SAGL daja
wolnosé wyboru ksztatu, potaczenia oraz
pozycjonowania A) $rodkostnego lub B) przez-
Sluzowkowego w zaleznosci od wskazar Klinicznych
a elementy protetyczne pozwalaja na kazda znang
opcje rehabilitacji implanto-protetycznej.

WSKAZANIA

Implanty SHAPE1, iMAX, VOLUTION, HANDY,

iMAXMUA i SHAPEMINI s3 przeznaczone do
odbudowy pojedynczych, czesciowych i
catkowitych brakéw 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-czgsciowe iIMAXMUA majace takg geometrie jak
implanty iMAX daja doskonata retencje protezy
poprzez moliwosé mocowania mocniejsza $ruba o
skoku 1/72 zamiast klasycznych MUA o skoku 1,4
mm. Implanty sg 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 maj3 odpowiednie dla nich
instrumenty chirurgiczne pozwalajace minimalnie
inwazyjne przygotowanie toza dla implantu oraz
jego sterylne wyjecie i przeniesienie do osteotomii.
Kaide opakowanie implantu zawiera Srubke
Zamykajacq. Implanty ‘Shapemini’ stuzz do
mocowania protezy ale takze mogg by¢ stosowane
do odbudowy pojedynczego zgba.

PRZECIWWSKAZANIA

Implantéw SHAPE1, iMAX, VOLUTION, HANDY,

© 3,7 mm w wewnetrznych potaczeniach
szesciokgtnych i @ 2,7 mm w przypadku mini-
implantéw SHAPEMIND), ktére moga byé stosowane
jako implanty tylko w przedniej czgsci jamy ustnej, a
nie w miejscach duzych naprezen zucia. Szczegdlni
mini-implanty @ 2,7 mm moga byé zastosowane tylko
do zamocowania protezy. Implanty @ 3.7 mm nie
powinny by¢ indywidualnie obcigzane jako
przedtrzonowce i trzonowce lecz zblokowane dla
lepszego roztozenia obcigzenia. Implanty ‘Shapemini’
moga byé stosowane do odbudowy pojedynczego
zgba tylko w przednim odcinku do a nie w odcinkach
bocznych i dystalnych, gdzie sity zucia sg wigksze i
tam mogg one tylko podtrzymywac proteze.

FIRMA |-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 koscig z mozliwg utratq funkei protezy,
ktéra podpierat(y) implant(y), bol, przejsciowe
zaburzenia czucia, ztamanie, 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 standardow
obowiazujgcych w chirurgii ogolnej; preparacja toza
pod implant powinna przebiega¢ oryginalnymi
wierttami zgodnie z protokotem co do kolejnosci i
obrotéw z chtodzeniem solg fizjologiczna.

POWIKEANIA CHIRURGICZNE

Zabiegi wszczepiania implantéw moga powodowaé
powiktania, ktére zwykle sq przejsciowe i
ograniczone do miejsca implantacji i moga to byé:
zapalenie, zaburzenie czucia, krwiak; Uszkodzeniu
moga ulec takie gatazki nerwowe i peczki
naczyniowe oraz btona $luzowa zatoki szczekowej.
Sekwestracja kosci obserwowana jest rzadko.

MATERIALY | OPAKOWANIA

iMAXMUA i SHAPEMINI nie nalezy
pacjentéw, ktérzy nie maja dosé kosci na uzyskame
stabilizacji pierwotnej, maja zkg higiene jamy ustnej,
palg papierosy, majg niekontrolowane choroby
ogdlne, systemowe i choroby krwi. Czynniki
powyisze oprocz tego, ze stanowig czynnik ryzyka
dla zabiegu chirurgicznego to takze moga wptynaé
na proces integracji implantu.

UWAGA

Aby stosowaé ststemy SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
HANDY, iMAXMUA i SHAPEMINI produkowane
przez I-RES SAGL lekarz musi zna¢ podstawowe
implantologiczne techniki chirurgiczne| 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 zawazyc na powodzeniu
zabiegu i spowodowac utrate implantu oraz zanik
otaczajacej kosci. Nie wolno wszczepiaé implantow,
ktére juz byty wszczepione lub zetknety sie z obcymi
czgsteczkami organicznymi. Sterylnmosé implantu
gwarantowana jest nieuszkodzonym opakowaniem i
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 sig jak najdiuzsze przechowywanie karty
historii pacjenta z planem leczenia, zastosowanymi
procedurami i materiatgmi. Odradza si stosowanie
innych ni produkowane przez I-RES instrumentow
do wszczepiania implantéw 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, iIMAXMUA i SHAPEMINI wynosi 50 Nem i
przekroczenie go mote ostabi¢ potaczenie implant-
tacznik. Systemy implantow SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, HANDY, iMAXMUA i SHAPEMINI
obejmuja w swoim asortymencie implanty o bardzo
matych srednicach wykonane nie tylko z czystego
tytanu, ale takze ze stopu tytanu (takie jak @ 3,3 mm,

Systemy implantéw SHAPET, IMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY i SHAPEMINI s3 produkowane
2 komercyjnie czystego tytanu klasy 4 - ASTM F67
- i stopu tytanu klasy 5 (@ 3,3 i @ 3,7 w
wewnetrznych potaczeniach szesciokatnych) -
ASTM F136. Powierzchnia implantéw 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
predyspoz ycja do niej. Linia implantéw
hybrydowych (potowa implantu z obrébka
powierzchniowg i potowa obrabiana maszynowo)
jest wskazana zarowno dla pacjentéw z
periodontopatia, jak i dla wszystkich tych
pacjentow, u ktérych wymagana jest wieksza
ostroznosc w celu zmniejszenia lub lepszego
leczenia zapalenia okotoimplantowego.
Czyszczenie dokonuje sie za pomoca zimnej
plazmy Argonowej, pakowanie odbywa sie w
standardyzowanych czystych warunkach a
sterylizacja za pomocg promieniowania gamma
lub beta. Opakowanie zawierajace implant i $rubke
zamykajagca musi by¢ otwierane w sterylnym
srodowisku sali operacyjnej podczas implantacji. Ich
powtérne uzycie nie jest wskazane medycznie,
prawnie i etycznie. Stosowanie
niestandaryzowanych procedur
sterylizacyjnych moze spowodowac infekcje u
pacjenta i zaburzy¢ dziatanie implant. Nie
zastosowanie sig do tych instrukcji dotyczy takie
zastosowania implantu niezgodnie z jego
przeznaczeniem podanym przez producenta a ci,
ktérzy powtérnie go zastosujg robig to na wiasng
odpowiedzialnosc.

SYMBOLE NA OPAKOWANIU
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(PL) Znak CE zgodnie z normg
MDD93/42/EWG

(PL) Numer partii

-

(PL) Uzywany przez

(PL) Sterylizowane promieniami gamma lub beta

®

(PL) Nie uzywaj

®

(PL) Nie restirilize

(1

(PL) Postepuj zgodnie z instrukcja
podane w ulotce ilustracyjnych

Z5

(PL) Nie wystawia¢ na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych

(PL) Nie wystawiac na dziatanie deszczu i
przechowywac w srodowisku wolnym od wilgoci

®

(PL) Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
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