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INSTRUCȚIUNI PENTRU UTILIZARE SISTEMELE DE 
IMPLANTE I-RES SHAPE1, IMAX, VOLUTION, 
HANDY, iMAXMUA ȘI 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 iMAX, 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 
de implante, 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 
de inchidere, 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 utilizati implantele 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 SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA, 
HANDY si SHAPEMINI, urmand indicatiile 
protocolului chirurgical si ale cursurilor de 
perfectionare specif ice. O alegere gresita a 
implantului si a tehnicii chirurgicale poate prejudicia 
succesul operatiei, cauzand pierderea implantului si 
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 sunt intacte 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 

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 50Ncm, 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 și din 
aliaj de titan (cum ar fi Ø 3,3 mm, Ø 3,7 mm în cazul 
conexiunilor hexagonale interne și Ø 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 Ø 2.7 mm, pot 
fi utilizate pentru ancorarea protezei. Mai mult de 
atat, implantele cu Ø 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 f i 
utilizate doar in partea frontala a gurii pentru 
inlocuirea unui singur 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, candidati la 
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 cu implant 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 SI AMBALARE

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 (Ø 3,3 și Ø 3,7 în conexiunile 
hexagonale interne) - ASTM F136. Implantele 
SHAPE1, 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 f inal de acid 
hialuronic pentru o vindecare mai buna a tesutului 
osos. 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 cât și pentru toți 
acei pacienți la care este nevoie de mai multă 
atenție 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.
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