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FOLHETO INFORMATIVO SISTEMA
IMPLANTARES I-RES SHAPET. IMAX. VOLUTION
IMAXMUA, HANDY E SHAPEMINI

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Os sistemas implantares SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI da
1-RES Sagl oferecem ao dentista uma vasta escolha
de configuracdes implantares em titanio que
diferem em diametros, alturas e possibilidade de
colocago cirdrgica A) submerso/nivel ésseo e B)
transmucoso/nivel do tecido, bem como varios
componentes protéticos para diferentes
procedimentos de reabilitagdo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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

A escolha do implante a ser utilizado deve ser feita
pelo pessoal médico em fungdo do historial e da
planificacio cirirgica e protética subsequente que
cada paciente requer. Os implantes monofasicos
iMAXMUA, que terdo o mesmo corpo implantar
como a linha iIMAX, garantem a retengao ideal da
protese, 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 séo fornecidos
em embalagens estéreis e o operador deve prestar
muita atengdo, durante a colocago na cavidade
oral, para que o mesmo implante ndo entre em
contacto com elementos que possam alterar a
superficie inibindo os processos de cicatrizagdo,
por isso, todas as operagdes devem ser feitas num
ambiente adequado para as atividades cirdrgicas.
Os implantes SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI preveem uma
série de instrumentos cirdrgicos dedicados as suas
linhas implantares Gteis para a preparacdo
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 inser¢do. Cada blister que contém o implante
esta equipado com um parafuso de fecho, itil 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 substituicio
de um dnico edentulismo.

CONTRAINDICACOES

N&o 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 insergao, em pacientes com fraca
higiene oral, doengas sistémicas ndo controladas,
alteragdes hematicas e fumadores. As condicdes
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 cirirgico e dos cursos de
formagéo especificos. Uma escolha nao correta do
implante e da técnica cirdrgica pode comprometer
o sucesso da intervengdo, provocando a perda do
implante e do osso envolvente. Qualquer sistema
usado anteriormente ou que tenha entrado em
contacto com elementos organicos de terceiros
néo deve ser reutilizado. A esterilidade do implante
& garantida pela embalagem selada, pelo seu
armazenamento adequado em ambientes secos e
controlados; as embalagens nao 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
estéo anotados os historiais médicos, os planos de
tratamento, os tipos de intervencdo e de
reabilitagdes protéticas realizadas e tudo o que
possa ser Gtil para o historial médico do paciente.
Nio & aconselhavel a utilizago de ferramentas ndo
originais I-RES e a nio observagio das suas
instrucdes de utilizagio para a insercdo do implante
SHAPET, 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 precisgo da ligagdo com a
parte protética seguinte. Os sistemas implantares
SHAPET, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, HANDY e
SHAPEMINI preveem, na sua gama de implantes,
diametros muito pequenos feitos nio sé em titanio
puro mas também em liga de titanio (como @ 3,3
mm, @ 3,7 mm nas ligages hexagono interno e para
© 2,7 mm para mini-implantes SHAPEMINI), os
quais podem ser utilizados como implantes apenas
na parte anterior da boca e nio nos locais de
grandes tensdes de mastigagéo; 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 ndo devem ser inseridos
isoladamente em pré-molares e molares, mas, no
maximo, apenas ligados com barras para distribuir
a forga de carga. Os mini-implantes SHAPEMINI
apenas podem ser usados como implantes na parte
anterior da boca e nao nos locais de grandes
tensdes mastigatorias, onde podem ser usados
apenas para a fixagdo das proteses.

A EMPRESA I-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

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

excesso do sistema de implante, coto, prétese.

PLANIFICACAO PRE-OPERATORIA

O estudo e avaliagio 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
diagnéstico e a terapia subsequente. A preparagdo
do paciente para a terapia cirdrgica implantar, bem
como a preparagao 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
refrigeragdo por meio de soluco fisiolégica sio
condigdes indispensaveis para a terapia implantar.

COMPLICACOES CIRURGICAS

As intervengdes cirdrgicas de implantares podem
trazer algumas complicagées, por norma,
temporirias e localizadas na area da intervengao,
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
sseos.

MATERIAIS E EMBALAGENS

Os sistemas implantares SHAPE1, iMAX,
VOLUTION,iMAXMUA, HANDY e SHAPEMINI s3o
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 osseointegragéo
através de jato de areia e consequente
condicionamento duplo. Estdo disponiveis no
mercadoimplantes 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 doimplante com tratamento de superficie
e metade maquinado) & indicada tanto para o
paciente periodontal como para todos os pacientes
onde sdo necessarios maiores cuidados visando
reduzir ou melhor tratar a peri-implantite. A
descontaminagio & realizada por meio de plasma
frio em argon, o acondicionamento ocorre em sala
limpa e a esterilizacdo 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 cirargica do
implante. Os implantes dentérios IRES Sagl sdo
dispositivos DESCARTAVEIS. A sua reutilizago ndo
& desejavel do ponto de vista médico, legal e ético.
O uso de procedimentos de esterilizagdo nio
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
reutilizago devem assumir a responsabilidade.

SIMBOLOS NA EMBALAGEM
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(PT) Marcagéo CE de acordo com a Diretiva
MDD 93/42/CEE

(PT) Namero de lote

-

(PT) Utilizar antes da data de validade indicada

(PT) Esterilizado com raios gama ou beta

@

(PT) Descartavel - ndo reutilizar

&

(PT) Nao reesterilizar

[

(PT) Seguir as instrugdes apresentadas
no Folheto Informativo

w
(PT) Proteger da luz solar direta
(PT) Proteger da chuva e conservar
num lugar sem humidade

®

(PT) Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
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