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complete solutions

for oral surgery

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

URUN OZELLIKLERI

I-RES SAGL tarafindan iretilen SHAPE1, 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 seciminde dis hekimlerine genis bir
segenek sunmaktadir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

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

Kullanilacak implant, tibbi 8zgegmis baz alinarak ve
her bir hasta igin gerekli sonraki cerrahi ve prostetik
plan gercevesinde, tibbi personel tarafindan
secilmelidir. IMAX dis implanlari ile ayni geometrik
sekle sahip tek para IMAXMUA implantlar, klasik
MUA bilesenlerindeki gibi 1,4 mm yerine, 1/72
yikseklikteki MUA bilesenleri igin 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 operatér, implant agiz igine yerlestirirken
cok dikkatli olmalidir. Bu nedenle tim manevralar
cerrahi islemlere uygun kosullarda
gerceklestirilmelidir. SHAPE1, iMAX, VOLUTION,
iMAXMUA, HANDY ve SHAPEMINI implant
sistemleri, implantin yerlestirild
edilmeden hazirlanan alana kullanish olan ve implant
tutucu icin tahsis edilmis cerrahi aletler ve implanti
blisterden agza yerlestirmek igin tasarlanmis
aletlerden olusmaktadir. implant bulunduran her bir
blister, implantin ic kisminin alt gene kemigi ya da
ist 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 ilk
sabitliligini garantiye almakigin 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
kullanmayiniz. 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 yéntemlerini, SHAPE1, iMAX,
VOLUTION, iMAXMUA, HANDY ve SHAPEMINI
igin olan &zel teknikleri bilmelidir. Yanhs implant
ve cerrahi ydntem secimi, implant iizerinde ve
etrafta bulunan kemikte kayba yol agarak
operasyonun basarisina zarar verebilmektedir.
Daha 8nce kullanilmis ya da Ggiincii taraflarin
organik elementleriyle temasa gegmis
implantlart kullanmayniz.

implantin sterilligi, muhafazali paketleme ve
dogru depolama ile kontrol altinda tutulan kuru
ortamda saglanir; el ile temas etmis ya da hasar
gérmiis paketler, implanta zarar verir. Uriin takip
edilebilirligi igin, implant Gzerindeki parti
numarasi ve ayni pakette bulunan yapiskan
etiketlerin muhafaza edilmesi 8nemlidir. Ayni
sebepten dolay, dis hekiminin hastanin tedavi
planlari, operasyonun tiirii ve uygulanan protez
tedavileri ve hastanin tibbi 5zgegmisi icin faydali
olabilecek her seyi igeren, olabildigince detayl
tibbi dosyalarini tutmasi 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 ulasmak iin 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 agilarak takilmalidir.
SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY ve SHAPEMINI implant sistemleri,
implant yelpazelerinde sadece saf titanyumdan
degil, ayni zamanda titanyum alasimindan
yapilmis gok kiiciik caplar da igerir (8rnegin, i
altigen baglantilarda @ 3,3 mm, @ 3,7 mm ve
SHAPEMINI mini implantlar igin @ 2,7 mm), ve
bunlar sadece agzin 6n kisminda implant olarak
kullanilabilir ve biiyiik cigneme 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 amactyla kullanilabilirler. Ayrica
@ 3.7 mm'lik implantlar, kiigiik az disi ve az disi
izerine ayri ayri takilmamalidir fakat en azindan
yiiklenen kuvveti dagitmak icin barlara bagl
olmalidir. Shapemini mini-implantlar sadece
agzin 8n tarafindaki tek dis eksikliginin yerine
konmasinda kullanilabilir, cigneme basincinin
daha yiksek oldugu diger taraflarinda
kullaniimaz, bu alanlarda, sadece protez ankrajt
igin kullanimaktadir

1-RES SAGL SIRKETI, TALIMAT KITAPCIGINDA
BELIRTILEN GOSTERGELERE UYULMAMASI/.
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.

PLANLAMA

implant-protez tedavisi gérecek hastalarin
dikkatli incelenmesi ve degerlendirilmesi
éncelikli konulardan biridir. Fiziksel, aletli ve
radyolojik incelemeler ve modellerin
arastirilmasi, en iy taniy1 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 gésterilmelidir; 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 bolgesiyle sinirlanan iltihap,
pareztezi ve hematoma gibi bazi komplikasyonlara
neden olabilirler; sinirler, damar kompleksi ve
maksiller sinislerin membrani icin zarar
olusturabilirler. Nadiren de kemik ayrilmasi
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 Uretilmektedir.
SHAPE1, iMAX, VOLUTION, iMAXMUA,
HANDY ve SHAPEMINI implantlar, iki kez asitle
agindirma islemi tarafindan takip edilen kumlama
yéntemiyle osseointegrasyonu arttirmay
saglayan yiizeye sahiptir.
Implantlarin daha iyi kemik dokusu tedavisi igin,
hiyaliironik asitle son kez kaplanmis implantlarin
yani sira, iriinin istenilen kullanimina bagh
olarak farkli 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 tiim hastalar icin endikedir.
dasindaki

) islemi, temizlem
paketleme isleminin ardindan, soguk argon
plazma ile gama ya da beta isinlart ile yapilan son
sterilizasyon evresi icin uygulanmaktadir.
implanti tutan paket ve her bir kapak vidasi, steril
bir ortamda agimalidir. I1-RES SAGL in
i 1 tek ir. Onlarin
yeniden kullanimi tibbi, hukuki ve etik agidan
8nerilmemektedir. Gegerli olmayan sterlizasyon
prosedirleri hem enfeksiyonun yerlesmesine
hem de iiriin performansinin zayiflamasina neden
olabilir. Bu talimatlara uyulmamasi, dretici
tarafindan saglanan farkli bir kullanim anlamina
gelir ve onlart yeniden kullanima sokanlar kendi
sorumlulugunda bu islemi yaparlar.
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