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Sweden & Martina sviluppa e produce sistematiche implantologiche che offrono al tempo stesso un‘ottima funzionalita clinica e un perfetto risultato
estetico. | componenti protesici disponibili rispecchiano la capacita di aggiornamento e sviluppo dell’azienda e coprono tutte le esigenze di protesisti e
laboratori. La medesima qualita ottenuta per la produzione degli impianti viene garantita anche per la protesi: dagli abutment alle viti, ogni singolo pezzo
viene fresato con macchine a controllo numerico certificate, e non per stampaggio.

Corsi di formazione, aggiornamenti continui e assistenza capillare contraddistinguono il servizio e I'affidabilita che hanno fatto di Sweden & Martina il punto
di riferimento del mercato implantologico italiano.



D .
sweden : martina
I M PLANTOLOGY



KOHNO SWITCHING PLATFORM
Caratterizzato da una conicita
accentuata e dal bevel

per lo Switching Platform.

PREMIUM SWITCHING PLATFORM
La morfologia che nasce
dall’evidenza clinica.

Premium
Kohno

PREMIUM @ 3.30 MM

Dedicato ai settori intraforaminali ed utile per
le creste sottili, o per sostituire incisivi laterali
superiori.

IMPIANTI SHORTY

Destinati alle creste ossee con ridotto sviluppo
verticale, disponibili sia con emergenza Straight
che Switching Platform.




KOHNO STRAIGHT

La stessa connessione abbinata
ad una morfologia conica amplia
la sfera di utilizzo della famiglia.

PREMIUM STRAIGHT
L'impianto con 16 anni
di storia clinica.

—

Shelta

SHELTA SL
La spira larga studiata per garantire
la massima stabilita primaria.

SHELTA STANDARD
Tre diametri implantari
un’unica connessione protesica.




PIATTAFORMA DI CONNESSIONE

Connessione COLLEX

La connessione COLLEX, documentata da 16 anni di successi clinici, & caratterizzata da un ampio esagono interno e da un collarino che guida le manovre
protesiche compenetrando i pilastri. Questa soluzione ad incastro riesce a conferire stabilita e solidita al complesso implanto-protesico, coadiuvando anche
la corretta distribuzione dei carichi masticatori. La limitazione dei micromovimenti, che si ottiene grazie alla presenza del collarino, aumenta la durata nel
tempo delle riabilitazioni protesiche e protegge I'impianto stesso da sollecitazioni potenzialmente negative.

La connessione COLLEX attua la medesima funzione di stabilizzazione a prescindere dall'emergenza dell'impianto, che puo essere dritta nel caso degli
impianti Straight o avere un bevel nel caso degli impianti SP (Switching Platform).

Il collarino presente nella connessione COLLEX ha anche la funzione di guida e ingaggio del driver Easy Insert, il sistema brevettato Sweden & Martina per
I'inserimento mountless degli impianti Premium, Kohno e Shelta che preserva la precisione dell'esagono interno della connessione durante I'inserimento
dell'impianto, elemento di estrema importanza per la successiva fase di riabilitazione protesica.

-

LLLLLLANY

Connessione COLLEX Connessione COLLEX Connessione COLLEX Connessione COLLEX
Impianti Premium Impianti Premium Kohno Straight Impianti Premium Kohno SP Impianti Shelta
©23.30 mm 3.80, 4.25, 5.00 mm 23.80, 4.25, 5.00 mm 3.80, 4.25, 5.00 mm

Per documentare e quantificare i benefici della connessione COLLEX ¢ stata eseguita un‘analisi FEM comparativa tra un impianto Premium e un modello
virtuale con la medesima connessione ad esagono interno ma priva del collarino di supporto protesico. | valori di resistenza del complesso implanto-
protesico con connessione COLLEX sono risultati del 25% superiori rispetto a quelli con connessione standard, senza collarino.

(Covani U., Ricci M., Tonelli P., Barone A. - An evaluation of new designs in implant-abutment connections: a finite element method assessment - Implant
Dentistry Volume 22, Number 3 2013).

AVVERTENZA IMPORTANTE
A parita di diametro implantare, gli impianti con emergenza Straight e con emergenza Switching Platform utilizzano dunque le stesse componenti
protesiche, per questo nel corso del presente manuale non si distingueranno mai le due diverse emergenze.




Switching Platform

Il protocollo Switching Platform, tecnica protesica ampliamente supportata dalla letteratura scientifica, prevede di allontanare la giunzione impianto-pilastro
dall'osso crestale. Questo risultato pud essere ottenuto sia disegnando ad-hoc un'emergenza allargata a livello del collo dell'impianto, sia utilizzando
pilastri di diametro inferiore alla piattaforma implantare, quando la geometria della connessione sia la medesima per tutte le misure della gamma. Gli
impianti Premium Kohno SP nascono appositamente per effettuare riabilitazioni protesiche secondo il protocollo Switching Platform: il bevel circostante la
piattaforma di connessione scosta infatti la giunzione protesica sia verticalmente che orizzontalmente. La morfologia del collo implantare € inoltre molto
utile per ottenere una stabilita primaria eccellente. La tecnica di Switching Platform adottata in questi impianti &€ denominata “implantare” in quanto insita
nella morfologia della fixture.

0.30 mm

Ground Section di impianto
Premium Switching Platform a 4
mesi dall'inserimento.

(Immagine per gentile concessione
del Dott. D. Botticelli)

0.50 mml

Massimizzazione dei tessuti molli

La scelta di semplificare la gamma di pilastri Conoweld a due misure & supportata anche dagli ottimi risultati clinici dei protocolli Switching Platform

riportati in letteratura.

Nella sistematica Premium Kohno, i pilastri Conoweld che appoggiano sul collarino COLLEX rendono disponibile il mismatching ad una maggiore quantita
di tessuto gengivale, che si organizza e si stabilizza in tessuto cheratinizzato attorno alla corona protesica.

Inoltre la giunzione impianto-abutment viene spostata non solo orizzontalmente ma anche verticalmente, massimizzando la distanza dai tessuti molli.

Pilastro Conoweld con Pilastro Conoweld con Pilastro Conoweld con
esagono da 2.30 mm esagono da 2.50 mm esagono da 2.50 mm

Impianto Premium SP @ 3.80 Impianto Premium SP @ 4.25 Impianto Premium SP @ 5.00
Impianto Kohno SP @ 3.80 Impianto Kohno SP @ 4.25 Impianto Kohno SP @ 5.00




COMPONENTI PROTESICHE

Tecnica conometrica Conoweld

La tecnica Conoweld riassume in sé i vantaggi di due protocolli gia ampiamente diffusi in implantoprotesi: la saldatura intraorale e la ritenzione conometrica.

Saldatura intraorale Conometria per la fase
per la fase provvisoria provvisoria e quella definitiva

e stabilizza gli impianti a carico
immediato

o permette la realizzazione di un
provvisorio immediato armato

e consente un‘impronta precisa

e protesi senza cemento
e rimovibile, ma solo da parte del clinico
e facile manutenzione domiciliare

VANTAGGI DELLA RIABILITAZIONE CONOMETRICA:

o Estrema affidabilita della tenuta: la connessione tra cappetta conica prefabbricata inglobata
nella sovrastruttura e moncone offre una stabilita meccanica assoluta e sicura.

e Completa reversibilita: in qualsiasi momento |'odontoiatra potra rimuovere la protesi
esercitando sempre la stessa forza. Non esiste la possibilita di mobilizzazione spontanea
della protesi: lo splintaggio degli impianti che ne consegue consente il carico immediato in
sicurezza.

e Estrema semplicita di utilizzo grazie alla standardizzazione dei pilastri, che calzano tutti la
medesima cappetta.

e Semplicita di manutenzione da parte del paziente, che ha il comfort della protesi fissa, e
facilita di accesso per I'igiene in studio.

e Passivazione naturale dei pilastri.

o Stabilita primaria assicurata con saldatura intraorale.




(i

La tecnica di saldatura intraorale delle cappette provvisorie in titanio viene eseguita per mezzo di apposite apparecchiature che sincristallizzano due pezzi in
titanio tra loro facendo passare attraverso il punto di contatto una carica elettrica di grande intensita, ma per un tempo talmente breve (pochi millisecondi)
da far si che non vi sia alcun riscaldamento dei tessuti circostanti.

La cappetta per la fase provvisoria viene
saldata ad una barretta in titanio per realizzare
una struttura solida ma rimovibile senza
necessita di svitare i pilastri. Inoltre, essendo
passivata in bocca, questa potra costituire una
chiave di controllo affidabile per trasferire in
modo preciso un‘impronta al laboratorio.

Il pilastro Conoweld pud svolgere sia la
funzione di provvisorio che di definitivo. In
questo caso offre il vantaggio di eliminare le
sollecitazioni biologiche legate alle manovre
di avvitamento, svitamento e sostituzione
delle componenti protesiche, salvaguardando
I'intimo legame che si crea tra i tessuti mucosi e
I'emergenza del pilastro.

L

La cappetta definitiva segue lo stesso principio
di funzionamento di quella provvisoria; non dovendo
prevedere uno spessore adeguato alla saldatura

intraorale, presenta un ingombro molto pit contenuto,
che ne rende facile il posizionamento nel manufatto

protesico.

La sistematica, sviluppata al momento per
impianti Premium Kohno e Shelta di tutti
i diametri, include pilastri con corpo
conico sia dritti che angolati a 5°, 10° e
15°, da utilizzare unitamente alle apposite
cappette in titanio per saldatura intraorale,
in fase di provvisorizzazione, e assieme
alle corrispondenti cappette definitive, per
realizzare una riabilitazione a ritenzione
conometrica sia parziale che full arch.

Completano la gamma una pratica cappetta in
PMMA, utile sia per I'impronta snap on che per la

fusione, e un analogo da laboratorio facilmente
riposizionabile non solo nell'impronta, ma anche nella
struttura solidarizzata
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COMPONENTI PROTESICHE

Protesi Conoweld per impianti Premium, Kohno e Shelta

Pilastri conici Conoweld

| pilastri in titanio Gr. 5 della linea protesica Conoweld sono stati disegnati appositamente per appoggiare in sicurezza sul collarino COLLEX.

In questo modo ¢ possibile avere due soli pilastri per le piattaforme Premium e Kohno: uno con esagono con chiave 2.30 mm per le piattaforme dei diametri
implantari 3.30 mm e 3.80 mm, e uno con esagono con chiave 2.50 mm per le piattaforme dei diametri implantari 4.25 mm, 5.00 mm e 6.00 mm, senza
differenze tra emergenze implantari Straight e SP.

Gli impianti Shelta, invece, condividendo la medesima connessione con esagono con chiave 2.30, utilizzano sempre lo stesso pilastro Conoweld.

PILASTRI CON ESAGONO 2.30 MM
Gli stessi pilastri Conoweld dritti e angolati con esagono da 2.30 mm vengono utilizzati su impianti Premium Kohno @ 3.30 e 3.80 mm e su tutti i diametri
degli impianti Shelta, cioe 3.80, 4.25 e 5.00 mm.

Premium @ 3.30 Premium @ 3.80 Shelta @ 3.80 Shelta @ 4.25 Shelta @ 5.00
Kohno @ 3.80

PILASTRI CON ESAGONO 2.50 MM

Gli stessi pilastri Conoweld dritti e angolati con esagono da
2.50 mm vengono utilizzati su impianti Premium Kohno @
4.25 e 5.00 mm e per I'impianto Kohno @ 6.00 mm.

Premium @ 4.25 Premium @ 5.00 Kohno @ 6.00
Kohno @ 4.25 Kohno @ 5.00




m] i)

O 2.30 mm

Premium Kohno @ 3.30 - 3.80 mm

O 2.50 mm

Premium Kohno @ 4.25 - 5.00 - 6.00 mm

Shelta @ 3.80 - 4.25 - 5.00 mm

Pilastro Conoweld in titanio grado 5,

dritto, altezza transmucosa 0.50 mm.

Vite di serraggio inclusa

Pilastro Conoweld in titanio grado 5,
dritto, altezza transmucosa 1.00 mm
Vite di serraggio inclusa

A-MD-TS-EX250-1

Pilastro Conoweld in titanio grado 5,
dritto, altezza transmucosa 2.00 mm
Vite di serraggio inclusa

5.00

3.50....... 2.00

A-MD-TS-EX230-2

5857
5.00
3.50........ 2.00

A-MD-TS-EX250-2

Pilastro Conoweld in titanio grado 5,
dritto, altezza transmucosa 3.00 mm
Vite di serraggio inclusa

5.00

350..... @ 8 [3.00

A-MD-TS-EX230-3

985
5.00
3.50........ 3.00

A-MD-TS-EX250-3

Pilastro Conoweld in titanio grado 5,
dritto, altezza transmucosa 5.00 mm
Vite di serraggio inclusa

5.00

350, >.00

A-MD-TS-EX230-5

5.00

350, 300

A-MD-TS-EX250-5

Pilastro Conoweld in titanio grado 5,
angolato 5°
Vite di serraggio inclusa

5‘00/ 5.00
3.50.... L.

1.50

A-MAO05-TS-EX230

500
3.50...

A-MAOQ5-TS-EX250

Pilastro Conoweld in titanio grado 5,
angolato 10°
Vite di serraggio inclusa

5‘00/“" 5.00
3.50..
1.50

A-MA10-TS-EX230

Pilastro Conoweld in titanio grado 5,
angolato 15°
Vite di serraggio inclusa

5.00/
3.50... L

A-MA15-TS-EX230

A-MA15-TS-EX250

Viti di ricambio
Confezione da 10 pezzi

i

VM2-180
VM2-180-10

!

VM2-200
VM2-200-10

Torque di serraggio raccomandato: 20-25 Ncm.

Tutte le misure sono da intendersi in mm, salvo dove diversamente indicato.

A
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COMPONENTI PROTESICHE

Cappette conometriche Conoweld

La gamma Conoweld include tre diverse cappette, universali rispetto ai diametri dei pilastri e delle piattaforme implantari: questo & dovuto al fatto che la
ritenzione per conometria avviene nella porzione pili coronale del pilastro, che ha sempre le medesime dimensioni.

Le due cappette in titanio si differenziano per lo spessore: quella dedicata alla realizzazione di una struttura saldata intraoralmente per la fase provvisoria
& pil spessa per sostenere la saldatura con le barre in titanio, senza fondersi con il pilastro sottostante, mentre la cappetta destinata all'ancoraggio della
protesi definitiva incollata & piu sottile per limitare I'impatto sulle morfologie anatomiche del manufatto protesico, pertanto non deve essere usata per la
saldatura.

E disponibile anche una cappetta in PMMA che permette una presa d'impronta precisa anche a chi non disponesse di una saldatrice intraorale e che
puo essere utilizzata per la modellazione e fusione di una struttura interamente in cromo cobalto o altre leghe, qualora non si desiderasse effettuare un
assemblaggio con tecnica di incollaggio.




codice descrizione

@ 5.70 Cappetta provvisoria per saldatura intraorale
CAP-TS-PRO

E 5.70 Cappetta definitiva per incollaggio
CAP-TS-DEF

g 1

? E 1]5.70 Cappetta per impronta per saldatura intraorale
CAP-TS-IMP

17.00

Analogo pilastro per saldatura intraorale

ANA-TS

Barra in titanio Gr. 2, L. 150 mm, @ 1.2 mm, confezione da 5 pezzi

\

DW-BARRA1.2

Barra in titanio Gr. 2, L. 150 mm, @ 1.5 mm, confezione da 5 pezzi

\

DW-BARRA1.5

Barra in titanio Gr. 2, L. 150 mm, @ 1.8 mm, confezione da 5 pezzi

\

DW-BARRA1.8
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STRUMENTAZIONE

DENT WELD

Saldatrice endo-orale

DENT WELD & una saldatrice endo-orale di alta tecnologia
indicata per la tecnica di solidarizzazione degli impianti
nel carico immediato e per il mantenimento della stabilita
massima durante tutto il processo di riabilitazione sino alla
osteointegrazione degli impianti.

La saldatura avviene facendo passare, attraverso il punto di
contatto tra due pezzi in titanio, una carica elettrica di grande
intensita, ma per un tempo talmente breve (pochi millisecondi)
da far si che non vi sia alcun riscaldamento dei tessuti circostanti.

DENT

Caratteristiche generali

o DENT WELD ¢ la saldatrice endo-orale di tecnologia e qualita 100% italiane, ed & un dispositivo medico prodotto da Swiss & Wegman S.r.l., via Svezia 8,
35020 - Ponte San Nicolo (PD) ITALY e distribuito in esclusiva per I'ltalia da Sweden & Martina S.p.A..

e Sicura e precisa, la saldatrice & dotata di un microprocessore che garantisce una sicurazza totale in tutte le applicazioni.

e Grazie all'utilizzo delle pratiche barrette in titanio fornite in diversi diametri da saldare ai monconi, in pochi secondi gli impianti vengono solidarizzati,
garantendone il mantenimento della stabilita durante tutto il periodo di osteointegrazione.

e DENT WELD non crea scintille, non genera alcun rischio per il paziente poiché durante la fase della saldatura la pinza & automaticamente scollegata
dalla rete elettrica.

o || calore prodotto viene dissipato attraverso gli elettrodi di rame per la maggior conducibilita termina di questi ultimi rispetto al titanio, non creando alcun
disagio né al paziente né al medico.

e DENT WELD salda anche in presenza di saliva o qualsiasi liquido.

o [ facile da usare grazie ai programmi pre-impostati.

e La pinza ¢ facile da maneggiare e la dotazione di un aggancio rapido consente una agevole sterilizzazione della stessa.

Configurazione Standard
Unita di controllo, pinza, cavo, pedale, cavo di alimentazione, istruzioni per l'uso.

Caratteristiche tecniche:

Tensione di alimentazione: 230V AC
Frequenza: 50 Hz
Potenza media assorbita: 10W

Peso: 7kg
Dimensioni: 33x22x17 cm
Classificazione: |- BF, IPXO

Per consultare i manuali d'uso dell’apparecchiatura e della pinza ad elettrodi:

Indicazioni preliminari per la saldatura

1. Fase di accostamento
La fase di accostamento consiste nel portare i due materiali a diretto contatto tra loro, evitando qualsiasi tensione. La pressione esercitata dalle punte
deve far combaciare perfettamente le due forme degli oggetti da saldare escludendo anche una minima zona di luce tra i due materiali.

2.Fase di saldatura
I mantenimento della pressione in questa fase ¢ di rilevante importanza poiché serve a mantenere I'accostamento dei giunti, per agire sulle resistenze di
contatto e concentrare il massimo della resistenza al centro. In tale fase si raccomanda di non esercitare alcuna forza che contrasti I'azione della molla di
precarico della pinza.

3.Fase di raffreddamento
La pressione deve essere mantenuta per alcuni secondi (circa 5) dopo aver esequito la saldatura per permettere la dissipazione attraverso gli elettrodi del
calore sviluppato.




Avvitatori

Le viti di serraggio di tutti i pilastri per tecnica Conoweld si avvitano con i seguenti strumenti, contenuti in tutti i kit chirurgici e protesici degli impianti
Sweden & Martina, ordinabili anche separatamente come ricambi.

codice descrizione

Avvitatore per viti tappo e viti di serraggio, digitale, extra corto

HSMXS-20-DG
Avvitatore per viti tappo e viti di serraggio, digitale, corto
HSM-20-DG
Avvitatore per viti tappo e viti di serraggio, digitale, lungo
HSML-20-DG
q Avvitatore per viti di serraggio, con raccordo esagonale per chiave dinamometrica o
manopola digitale, corto
HSM-20-EX

Avvitatore per viti di serraggio, raccordo esagonale per chiave dinamometrica o

==-=ﬂ manopola digitale, lungo

HSML-20-EX

Avvitatore per viti di serraggio, con raccordo esagonale per chiave dinamometrica o
"—E manopola digitale, extra lungo

HSMXL-20-EX

s~ — Avvitatore per viti di serraggio, con gambo per contrangolo

HSM-20-CA

15
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STRUMENTAZIONE

Cricchetto dinamometrico CRI5S-KIT

E disponibile un particolare cricchetto (CRI5-KIT), fornito assieme ad una chiavetta di regolazione, per avvitare velocemente la ghiera di regolazione del
torque, e al lubrificante in gel per la manutenzione.

Il cricchetto puo essere utilizzato con regolazione del torque da 10 a 70 Ncm oppure in posizione bloccata senza controllo del torque.

Nell'utilizzo come cricchetto protesico per il serraggio delle viti si faccia riferimento ai valori di torque riportati nella tabella di pagina 38.

La chiave a cricchetto CRI5 & uno strumento smontabile, riutilizzabile, venduto non sterile.

E contenuto nello Screw Kit e in tutti i kit chirurgici dei sistemi implantologici. Puo essere fornito anche individualmente.

AVVERTENZA IMPORTANTE

Tutte le componenti che vanno serrate a torque inferiori a 10 Ncm devono essere avvitate manualmente.
Es. Viti transfer da serrare a 8 Ncm.

Prima di ogni utilizzo, bisogna pulire e sterilizzare questo strumento seguendo le indicazioni riportate a pag. 39. Una adeguata manutenzione, eseguita
seguendo in dettaglio tutte le fasi step by step per lo smontaggio ed il corretto riassemblaggio del dispositivo durante le operazioni di pulizia, € fondamentale
per il corretto funzionamento del dispositivo e per preservarne la durata. Il personale che adopera questo strumento deve essere stato appositamente
addestrato e aver letto le indicazioni riportate nel presente manuale o nei manuali chirurgici dei diversi sistemi implantologici, prima di qualsiasi manipolazione
dello stesso.

Dopo la sterilizzazione, la chiave & pronta per I'uso. Un test di verifica del corretto montaggio e funzionamento della chiave & necessario prima di ogni
intervento, sia di tipo chirurgico che protesico.

(}f{ ~~~~~~~~~ Coperchio testa cricchetto

LTI Ruota a nottolino

* ........... Dente ferma ruota

Molla

Ghiera di regolazione del torque

T e
Testa del Ecricchetto mwmmmm'ﬁWi -r'-H____

Manico Perno’guida

Punta esagonale della vite
di regolazione del torque




Dopo la sterilizzazione, la chiave & pronta per I'uso. Un test di verifica del corretto montaggio e funzionamento della chiave e necessario prima di ogni
intervento, sia di tipo chirurgico che protesico. La regolazione della coppia avviene allineando la marcatura della coppia desiderata nell‘apertura circolare del
manico. La freccia “IN" leggibile sulla testa vista dall‘alto indica la posizione della chiave che permette I'avvitamento. La freccia “OUT" leggibile sulla testa
vista dall'alto indica la posizione di allentamento. Una posizione di coppia illimitato viene ottenuta mediante il posizionamento del dispositivo di regolazione

della coppia fino alla tacca marcata “R" posta sul manico del corpo cricchetto.

Y U/sds -3

na,,,%a

AVVERTENZA IMPORTANTE

La regolazione della coppia avviene sempre mediante avvitamento/svitamento della ghiera posta in fondo al manico dello strumento. La coppia si deve
regolare sempre in crescita, iniziando ad avvitare da un valore pit basso fino ad arrivare al torque desiderato, ovvero avvitando la ghiera in senso orario.
Per questo, qualora occorresse regolare una coppia inferiore all'ultima utilizzata, si dovra operare uno svitamento di due giri al di sotto del valore della
nuova coppia desiderata, e risalire a tale valore riavvitando la ghiera in senso orario.

La ghiera puo essere avvitata e svitata manualmente, ma per accelerare tali
operazioni nel kit & contenuta anche una brugola che consente di ruotarla
velocemente.

Ogni deterioramento dei meccanismi di avvitamento, di inserimento e di
coppia deve essere controllato dal personale responsabile dell'utilizzo e
della manutenzione di questo strumento odontoiatrico. | pezzi di questo
meccanismo non sono intercambiabili; non & possibile prendere un pezzo
da una chiave per sostituirlo su un‘altra, in quanto ogni cricchetto & tarato
INDIVIDUALMENTE. In caso di perdita di un pezzo, si prega di restituire lo
strumento interessato a Sweden & Martina per la conseguente riparazione
dello stesso. Nessun componente per l'assemblaggio del cricchetto puo essere
venduto singolarmente.

Il mancato rispetto delle indicazioni fornite puo causare problemi di svitamento
e stabilita della protesi.
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PROTOCOLLI DI UTILIZZO

Fase di solidarizzazione tramite saldatura endorale
su cappette Conoweld per il carico immediato

Posizionare sugli impianti i pilastri Conoweld, scegliendo
accuratamente l'altezza transmucosa pit congrua e l'ango-
lazione pit adatta in caso di impianti disparalleli. Serrare
le viti di serraggio con uno degli avvitatori HSM (si veda a
pag. 15 per le lunghezze e le tipologie disponibili) ad un tor-
que non superiore a 25-30 Ncm.

Posizionare sugli abutment le cappette provvisorie Cono-
weld, esercitando una leggera pressione a mano. Prendere
una barra in titanio per saldatura intraorale dello spessore
piu idoneo e precurvarla manualmente congruentemente
con |'arcata da riabilitare.

Nota: & consigliabile non tagliare inizialmente la barra a
misura perché il segmento in eccesso rende piti ma-
neggevoli le operazioni di rimozione e riposiziona-
mento, fino al termine della saldatura delle cappette.

Accostare il primo segmento di barra ad una delle due cap-
pette distali ed eseguire una saldatura con una apposita
saldatrice intraorale, secondo le indicazioni del produttore.

AVVERTENZA IMPORTANTE

Per settare i parametri di utilizzo della saldatrice e per
I le relative indicazioni e avvertenze attenersi al manuale

d'uso del fabbricante dell'apparecchiatura.




Per comprovare che il procedimento & stato esequito cor-
rettamente, & opportuno dopo ogni saldatura, e prima della
successiva, rimuovere dai pilastri la barra e le cappette soli-
darizzate fino a quel momento. In questo modosi comprova
che non sia avvenuta la fusione tra la parete della cappetta
e il pilastro sottostante e si ha la garanzia di realizzare una
struttura passiva.

Dopo aver ricollocato la prima cappetta sul rispettivo pilastro,
accompagnare la barra ed eventualmente rimodellarla, per
saldarla alla cappetta adiacente.

Rimuovere la struttura formata dalla barra e dalle prime due
cappette ad essa saldate per comprovare che non sia avvenu-
ta la fusione tra la parete della cappetta ed il pilastro sotto-
stante e per comprovare la passivita della struttura.
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PROTOCOLLI DI UTILIZZO

Dopo aver ricollocato la prima e la seconda cappetta sui
rispettivi pilastri, accompagnare la barra ed eventualmente
rimodellarla, per saldarla alla cappetta adiacente.

Rimuovere la struttura formata dalla barra e dalle tre cappet-
te ad essa saldate per comprovare che non sia avvenuta la
fusione tra la parete della cappetta ed il pilastro sottostante
e per comprovare la passivita della struttura.

Dopo aver ricollocato le tre cappette sui rispettivi pilastri,
accompagnare la barra ed eventualmente rimodellarla, per
saldarla all'ultima cappetta.




Rimuovere I'intera struttura formata dalla barra e dalle quat-
tro cappette ad essa saldate per comprovare che non sia
avvenuta la fusione tra la parete della cappetta ed il pilastro
sottostante e per comprovare la passivita della struttura.

Per aumentare ulteriormente la passivita della struttura ed eli-
minare eventuali tensioni residue, é opportuno effettuare un
punto di saldatura a meta di ogni segmento di titanio libero
della barra.
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PROTOCOLLI DI UTILIZZO

Qualora si desideri una maggiore rigidita della struttura o
si preferisca I'utilizzo di barre in titanio di diametro sottile,
& possibile saldare alle cappette una barra supplementare,
procedendo esattamente come nella prima barra, cioé una
cappetta per volta, rimuovendo la struttura dopo ogni salda-
tura. Il posizionamento preferibile & “a canna di fucile” (A),
ossia con le due barre parallele e sovrapposte. Tuttavia sono
possibili anche altre soluzioni, come le barre incrociate (B) e
quelle a rotaia (C) ossia, parallele orizzontalmente. Questa
conformazione risulta particolarmente comoda qualora le
cappette scendano di 1.5 mm nel solco, lasciando solo 4 mm
di parete disponibili per la saldatura. Questa disposizione &
comunque suggeribile nei settori distali, dove di prassi non
ci sono problemi di spessore. La barra supplementare non
dovrebbe riuscire a generare trazioni, tuttavia e possibile an-
che in questo caso passivare i segmenti liberi con un punto di
saldatura. Nel caso di posizionamento a rotaia, la saldatura
verra effettuata inclinando verticalmente la pinza, in modo
da stringere tra i due elettrodi un solo segmento.

Nota: sebbene sia consigliabile avere entrambe le barre
dello stesso spessore (di norma due barre da 1.5
mm), & possibile utilizzare anche diametri differenti.

AVVERTENZA IMPORTANTE

Non cercare di passivare entrambi i segmenti
contemporaneamente. Poiché la struttura saldata
chiuderebbe comunque il circuito, le barre si

ammorbidirebbero e si deformerebbero sotto la pressione
della pinza, generando ulteriori tensioni ed indebolimenti
della struttura invece che passivarla.




Realizzazione del provvisorio immediato: protocollo diretto

Il provvisorio per carico immediato puo essere realizzato sia
in laboratorio che alla poltrona, ribasando uno sgusciato pre-
confezionato. La resina inglobera completamente la struttura
saldata, rendendo pit agevole anche la pulizia domiciliare da
parte del paziente.

Una volta rifinita la base del provvisorio, sara possibile ef-
fettuare il posizionamento immediato sui pilastri Conoweld:
I'interazione per conometria tra questi e le cappette Conoweld
conferira alla struttura la giusta ritentivita che consentira al
clinico di rimuovere il provvisorio in qualsiasi momento, ma
non permettera al paziente di toglierlo autonomamente. Que-
sta peculiarita della riabilitazione conometrica garantisce uno
splintaggio solido durante tutto il periodo di osteointegrazio-
ne, limitando i micromovimenti degli impianti anche in osso
poco mineralizzato.
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PROTOCOLLI DI UTILIZZO

Protocollo indiretto: impronta su struttura saldata

La struttura composta dalle cappette Conoweld provvisorie
saldate alle barre in titanio costituisce una chiave di impron-
ta molto precisa ed affidabile. Pertanto & possibile rilevare
I'impronta inglobando interamente la struttura nel materiale
all'interno del cucchiaio. Poiché le cappette frizionano sui
pilastri per conometria, & opportuno I'utilizzo di un materiale
da impronta duro, per edentulie (es. SKY IMPLANT ONEMIX-
ED, cod. SKY08).

Premere il cucchiaio portaimpronta sulla struttura saldata in
modo che il materiale da impronta, benche di consistenza
abbastanza rigida, incorpori completamente la barra e le
cappette ad essa saldate.

Sollevare il cucchiaio verticalmente: I'intera struttura saldata
restera inglobata nel materiale da impronta.




Riposizionare ad uno ad uno i transfer nelle cappette me-
talliche. Inviare I'impronta al laboratorio. Colare il modello
come d'abitudine.

Liberare la struttura dal materiale da impronta avendo cura
di non creare distorsioni e posizionarla sul modello per veri-
ficarne la completa passivita.

Costruire sulla struttura un provvisorio in resina e ritornarlo
allo studio per il posizionamento in bocca.
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PROTOCOLLI DI UTILIZZO

Protocollo indiretto: impronta con cappette transfer Conoweld in PMMA

In alternativa, & possibile prendere I'impronta con le appo-
site cappette Conoweld in PMMA inserendole sui pilastri
Conoweld con una leggera pressione manuale.

Se lo si desidera, solidarizzare tra loro le cappette con resina
e filo.

Prendere un'impronta a cucchiaio chiuso, assicurandosi che
tutto I'ingombro verticale di cappette e pilastri sia incluso
nel materiale da impronta. Attendere i tempi di indurimento
indicati dal produttore.

Sollevare verticalmente il cucchiaio portaimpronta: le cap-
pette in PMMA resteranno saldamente inglobate nel mate-
riale indurito.




Riposizionare nelle cappette inglobate nel materiale da im-
pronta gli analoghi da gesso Conoweld e inviare |'impronta
al laboratorio insieme alla struttura saldata intraoralmente.
Procedere alla colatura del modello come d‘abitudine.

AVVERTENZA IMPORTANTE

Poiché la porzione emergente di tutti i pilastri & uguale,
I esiste un solo analogo (cod. ANA-TS) comune a tutti i

pilastri dritti e angolati di qualunque diametro.

Sul modello cosi ottenuto pud essere realizzata una struttura
di rinforzo per il provvisorio saldata in laboratorio o ottenuta
con tecniche tradizionali sfruttando le componenti conome-
triche del sistema.

Provare sul modello la passivita della struttura, sia stata essa
realizzata intraoralmente o in laboratorio.

Costruire sulla struttura un provvisorio in resina secondo
consuetudine e ritornarlo allo studio per il posizionamento in
bocca.
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PROTOCOLLI DI UTILIZZO

Realizzazione di protesi conometrica definitiva

Tecnica per incollaggio di struttura fusa su cappette in titanio

Prendere un'impronta di precisione secondo il protocollo de-
scritto alle pagg. 26-27. Posizionare le cappette definitive in
titanio sui pilastri con una leggera pressione manuale.

Eseguire una ceratura delle strutture frapponendo uno spa-
ziatore da laboratorio per passivare la protesi definitiva e
permettere il successivo incollaggio delle cappette.

Le cappette saranno in contatto diretto con la struttura sol-
tanto sulla superficie piatta occlusale per consentire un reset
preciso della struttura sia sul modello in laboratorio che nelle
varie fasi di prova intraorale.

Fondere la sola struttura realizzata in cera lasciando sul mo-
dello le cappette Conoweld.
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Rifinire la base della struttura e procedere con il rivestimento
in ceramica.

Successivamente incollare le cappette alla base della struttu-
ra fusa, ognuna alloggiata dentro ad uno dei rispettivi spazi.
A questo scopo ¢ utile stendere un sottile strato di primer,
come ZPrime, prima di procedere alla cementazione con
Bis-Cem.

AVVERTENZA IMPORTANTE

Per ottenere il miglior risultato in temini di precisione e
passivita si consiglia di procedere ad un incollaggio in-
traorale delle cappette. Non & possibile eseguire un in-
collaggio precedente alla ceramizzazione in quanto le
temperature di cottura della ceramica sono incompatibili
con qualsiasi cemento.
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PROTOCOLLI DI UTILIZZO

Realizzazione di protesi conometrica definitiva

Tecnica per fusione integrale con cappette calcinabili

Posizionare le cappette Conoweld in PMMA sugli analoghi
da gesso Conoweld con una leggera pressione manuale.

Eventualmente ridurre le cappette calcinabili congruente-
mente con la mascherina in silicone o con gli spazi definiti
dall‘articolatore.

Esequire una ceratura della struttura definitiva tale da inglo-
bare le cappette calcinabili Conoweld.
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Fondere la struttura realizzata in cera che ha al suo interno
le cappette calcinabili Conoweld.

Rifinire la base della struttura e procedere con il rivestimento
in ceramica.

AVVERTENZA IMPORTANTE

E possibile che strutture prodotte con fusione delle cap-
pette calcinabili, richiedano I'utilizzo di una minima quan-
tita di cemento per la loro stabilizzazione intraorale in
quanto la fusione, per limiti propri, difficilmente ottiene
lo stesso fit delle cappette standard per incollaggio.
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Caso clinico:
ponte su due elementi con tecnica Conoweld

La paziente si presenta alla nostra osservazione con la necessita di riabilitare il 3° quadrante in regione 35 e 36 a seguito dell’avulsione dell’elemento
36 gravemente compromesso. Su richiesta della paziente non si procede al posizionamento immediato post-estrattivo degli impianti ma si opta per il

posizionamento differito.

A distanza quindi di 4 mesi dall’estrazione si posizionano, con tecnica flap-less, 2 impianti Shelta (Sweden & Martina) rispettivamente di 3.80 mm di
diametro e lunghezza 11.5 in regione 35 e 4.25 mm di diametro e lunghezza 11.5 in regione 36. Su entrambi gli impianti si rilevava un torque di inserimento
di 65 Nem.

Sugli impianti vengono posizionati 2 monconi Nella stessa fase chirurgica si procede al Le cappette vengono solidarizzate mediante
conici a diametro ridotto definitivi predisposti posizionamento delle cappette conometriche saldatura endorale (DENT WELD, distribuita
per utilizzare il sistema protesico conometrico preformate Conoweld. da Sweden & Martina) utilizzando una
Conoweld. barra in titanio del diametro di 1.5 mm. In

tal modo si ottiene un manufatto protesico
estremamente preciso, rimovibile, che ci
permettera di confezionare un provvisorio a
carico immediato.




Le cappette saldate vengono rimosse per verificare la loro passivita e la possibilita di essere inglobate Una volta riposizionata la  struttura

nel provvisorio preconfezionato. elettrosaldata sui monconi si procede alla
ribasatura diretta del provvisorio in modo da
poter inglobare la struttura stessa ed ottenere
quindi un manufatto rimovibile rinforzato
che avra anche il vantaggio di stabilizzare gli
impianti.

Rimozione del provvisorio ribasato che verra poi rifinito e lucidato. Applicazione del provvisorio “senza cemento”
sfruttando le proprieta del cono morse.

RX endorali di controllo che evidenziano la precisione dei componenti e il platform switching ottenuto con questa tipologia di monconi (Sweden & Martina).

Conclusioni

Il caso presentato dimostra come si possa, con questa tecnica, realizzare in modo semplice e veloce un‘implantoprotesi a carico immediato che rispetti
i concetti di platform switching posizionando gia in fase chirurgica il moncone definitivo che non verra piti rimosso, grazie alla disponibilita di monconi
con varie altezze transmucose. L'utilizzo di cappette conometriche precostruite permette di ottenere un‘altissima precisione e la solidarizzazione mediante
elettrosaldatura consente di stabilizzare gli impianti posizionati e di confezionare alla poltrona un provvisorio che, oltre ad essere estremamente resistente,
consente al clinico di poterlo rimuovere agevolmente in qualsiasi momento.

La standardizzazione della metodica e la sua adattabilita ai vari sistemi implantari Sweden & Martina determina la sua facilita di utilizzo e la conseguente
economicita.
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INDICAZIONI GENERALI

Valori massimi

TITANIO GR.2* ammessi (%) Tolleranza
Composizione chimica:
Azoto 0.03 +/-0.02
Carbonio 0.08 +/-0.02
|drogeno 0.015 +/- 0.002
Ferro 0.30 +/-0.10 (%<0.25)
+/-0.15 (%>0.25)
Ossigeno 0.25 +/-0.02 (%<0.20)
+/- 0.03 (%>0.20)
Titanio a bilancio

Proprieta meccaniche*

Tensione a rottura:

500 MPa (N/mm?)

Tensione di snervamento (0.2%):

275 MPa (N/mm?)

Allungamento allo snervamento:

20 %

Riduzione della sezione:

30 %

* Queste informazioni tecniche fanno fede a quanto espressamente specificato nelle normative vigenti per I'utilizzo del titanio Gr. 2 in implantologia.

Valori massimi

TITANIO GR. 5** ammessi (%) Tolleranza
Composizione chimica:

Azoto 0.05 +/-0.02
Carbonio 0.08 +/-0.02
Idrogeno 0.012 +/- 0.002
Ferro 0.25 +/-0.10
Ossigeno 0.13 +/-0.02
Alluminio 5.50+6.50 +/- 0.40
Vanadio 3.50+4.50 +/-0.15
Titanio a bilancio

Proprieta meccaniche**

Valori minimi ammessi

Tensione a rottura (per diametri di barra fino a 44.45 mm):

860 MPa (N/mm?)

Tensione di snervamento (0.2%):

795 MPa (N/mm?)

Allungamento allo snervamento:

10 %

Riduzione della sezione:

25 %

** Queste informazioni tecniche fanno fede a quanto espressamente specificato nelle normative vigenti per I'utilizzo del titanio Gr. 5 in implantologia.




PMMA

Denominazione chimica:

Polimetilmetacrilato

Colore: Trasparente
Proprieta fisiche e meccaniche

Densita (DIN 53479): 1.18 glem?
Tensione di snervamento a compressione (ISO 527, DIN 53454): 110 N/mm?
Allungamento a strappo (DIN 53455, Iso 527) 5.5 %
Resistenza a flessione 115 N/mm?
Modulo di elasticita (ISO 527, DIN 53457): 3300 N/mm?
Modulo di elasticita tangenziale a ca. Hz (DIN 53445) 1700 N/mm?
Durezza BRINELL a caduta di sfera (DIN 53456) 200 N/mm?
Proprieta termiche

Coefficiente di dilatazione lineare per 0...50° (DIN VDE 0304/01): 70-10 - 1/°C
Conducibilita termica (DIN 52612): 0.19 W/m °C
Temperatura di formatura: ~ 160 °C
Temperatura di rinvenimento: >80 °C
Massima temperatura di esercizio continua: 78 °C
Temperatura di rammollimento VICAT procedimento B (DIN 53460): 115°C
Indeformabilita termica ISO 75 sollecitazione di flessione 1.80 N/mm2 (DIN 53461): 105 °C
Indeformabilita termica secondo Martens (DIN 53458): 95°C
Dati vari

Assorbimento d'acqua in aumento di peso dopo 1 giorno di immersione (DIN 53495): 03%
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INDICAZIONI GENERALI

Indicazioni cliniche

L'implantoprotesi moderna, sia essa di carico immediato o di carico differito, & disciplina largamente sperimentata ed affidabile, in grado di risolvere quasi
tutti i problemi di edentulia, funzionali o estetici che siano. Una protesi implantare puo sostituire un dente singolo (corona su impianto), un gruppo di denti
ravvicinati (ponte su impianti), un'intera arcata dentaria. Questo manuale si riferisce all'utilizzo delle componenti Conoweld per la realizzazione di protesi
provvisorie per il carico immediato e di protesi definitive di tipo conometrico.

Una riabilitazione implantoprotesica deve rispettare alcuni fondamentali criteri:

la presenza di una certa quantita di 0sso;

la stabilita primaria degli impianti una volta inseriti;

un buon supporto parodontale (gengivale);

I'assenza di bruxismo(digrignamento dentale) o grave malocclusione;

la presenza di un buon bilanciamento occlusale (corretto piano occlusale masticatorio).

Avvertenze e controindicazioni

Nella valutazione del paziente, oltre a considerare I'idoneita alla riabilitazione implantoprotesica, & generalmente necessario tenere conto delle
controindicazioni valide per gli interventi di chirurgia odontoiatrica.

Tra queste si menzionano:

e alterazioni della catena ematica della coagulazione, terapie eseqguite con anticoagulanti;

e disturbi di cicatrizzazione o di rigenerazione ossea;

e  diabete mellito non compensato;

e malattie metaboliche o sistematiche del ricambio che compromettano la rigenerazione dei tessuti con particolare incidenza sulla cicatrizzazione e sulla
rigenerazione 0ssea;

e abuso dialcool e tabacco ed uso di droghe;

e terapie immunosoppressive come ad es. chemioterapia e radioterapia;

e infezioni e inflammazioni come ad esempio periodontiti e gengiviti;

e carente igiene orale;

e inadeguata motivazione;

difetti dell‘occlusione e/o dell'articolazione cosi come un insufficiente spazio interocclusale;
e inadeguato processo alveolare.

E inoltre controindicato I'inserimento di impianti e protesi implantari in pazienti che presentino cattivo stato di salute generale, igiene orale scarsa o
insufficiente, impossibilita o scarsa possibilita di controllo delle condizioni generali, o che abbiano subito in precedenza trapianti d'organo. Devono inoltre
essere scartati pazienti psicolabili, con scarsa motivazione o cooperazione insufficiente. Pazienti con cattivo stato parodontale devono essere preventivamente
trattati e recuperati. In caso di mancanza di sostanza ossea o qualita scadente dell'osso ricevente, tale che la stabilita dell'impianto possa essere pregiudicata,
deve essere preventivamente eseguita una opportuna rigenerazione guidata dei tessuti. Rappresentano inoltre controindicazioni: bruxismo, allergia al
titanio (caso estremamente raro), malattie infettive acute o croniche, osteiti mascellari di tipo subacuto cronico, malattie sistemiche, disturbi endocrini,
malattie con conseguenti disturbi microvascolari, gravidanza, allattamento, precedenti esposizioni a radiazioni, emofilia, granulocitopenia, uso di steroidi,
diabete mellito, insufficienza renale, displasia fibrosa. Vanno inoltre osservate le normali controindicazioni comuni a tutti gli interventi di chirurgia orale.
Non vanno sottoposti a intervento pazienti in terapia anticoagulante, anticonvulsiva, immunosoppressiva, con processi attivi infiammatorio-infettivi del
cavo orale, nei pazienti con valori di creatinina e BUN fuori dalla norma. Devono essere scartati pazienti con malattie cardiovascolari, ipertensione, malattie
della tiroide o della paratiroide, tumori maligni riscontrati nei 5 anni antecedenti I'intervento, o ingrossamenti nodulari. Le chemioterapie riducono o
annullano la capacita di osteointegrazione, pertanto pazienti sottoposti a tali trattamenti devono essere attentamente vagliati prima di intervenire con
riabilitazioni implantoprotesiche. In caso di somministrazione di bifosfonati, sono stati segnalati in letteratura numerosi casi di osteonecrosi perimplantare,
maggiormente nella mandibola. Questo problema riguarda in particolare i pazienti sottoposti a trattamento per via endovenosa.

La protesi deve sempre essere programmata preventivamente. La pianificazione protesica deve essere esequita in collaborazione con I'odontotecnico.
L'inserimento protesicamente guidato degli impianti agevola il compito del protesista e fornisce maggiori garanzie di durata. E opportuno raccogliere e
archiviare una documentazione clinica, radiologica e radiografica completa.

Su ogni confezione vengono riportati il codice, descrizione del contenuto e numero di lotto. Questi stessi dati sono indicati anche sulle etichette ad uso
scheda paziente e devono sempre essere citati dal medico per qualsiasi comunicazione in merito. Nel manipolare i dispositivi, sia durante I'utilizzo che
durante le operazioni di pulizia e sterilizzazione, si raccomanda di utilizzare sempre dei guanti chirurgici per la protezione individuale da contaminazioni
batteriche. il mancato rispetto di questa avvertenza pud comportare infezione crociata. La confezione & conforme alle norme europee.

|dentificazione del fabbricante

Il fabbricante delle componenti protesiche e della strumentazioni descritta nel presente manuale, salvo dove diversamente indicato, é:

Sweden & Martina

Via Veneto 10

35020 Due Carrare (Padova) — ltalia

Tel. +39 049.9124300 - Fax + 39 049.9124290

e-mail: info@sweden-martina.com www.sweden-martina.com




Classi di rischio

Ai fini della Direttiva CEE 93/42, recepita in Italia con D.L. 46/97 del 26/3/97, allegato IX, Sweden & Martina identifica le componenti protesiche e gli
strumenti chirurgici descritti nel presente manuale come dispositivi medici e ne identifica la classe di rischio come riportato nella sequente tabella. Tutti i
dispositivi elencati, ancorché destinati ad essere utilizzati in tutti i soggetti che presentino le opportune indicazioni terapeutiche, devono essere utilizzati
esclusivamente da personale medico professionale con le necessarie qualifiche e abilitazioni e da odontotecnici nell'ambito della preparazione delle protesi.

. o e . Regola Classe di
Dispositivo Classificazione Confezione 9 -
rischio
Cappette per la presa di impronta su pilastri Invasivi di tipo chirurgico a breve termine Monouso, non sterili 2A
Pilastri Conoweld e relative cappette conome-  Invasivi di tipo chirurgico destinati alla cavita Manouso, non sterili, completi di viti di 28

triche sia provvisorie che definitive

orale, a lungo termine

fissaggio

Monouso, non sterili. Venduti in dotazione
ai rispettivi pilastri o individualmente, in 5 2A
confezione singola o multipla

Accessori di dispositivi medici invasivi di tipo
chirurgico destinati alla cavita orale, a lungo
termine

Viti di serraggio per pilastri

Invasivo di tipo chirurgico destinati alla cavita

Barre in titanio per saldatura intraorale ) Monouso, non sterili 8 28
orale, a lungo termine
Analoghi dei pilastri Conoweld Dispositivo medico, non invasivo Monouso, non sterili 1 1
Strumento chirurgico riutilizzabile per uso
Cricchetto dinamometrico temporaneo (per una durata inferiore ai Riutilizzabile, non sterile 6 1
60 minuti continuativi)
Strumento chirurgico invasivo per uso
. temporaneo (per una durata inferiore ai Lo .
Avvitatore per contrangolo pora (_p L ) Riutilizzabile, non sterile 6 2A
60 minuti continuativi) destinato ad essere
allacciato ad un dispositivo medico attivo
Strumenti chirurgici invasivi per uso
. ) mporan r una durata inferiore ai o -
Avvitatori digitali o per cricchetto temporaneo (per una durata inferiore ai 60 Riutilizzabili, non sterili 6 1

minuti continuativi) non destinati ad essere
allacciati ad un dispositivo medico attivo

Dispositivi Monouso

Le componenti protesiche sono monouso. Per monouso si intende che ogni singolo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente per un unico paziente.
E consuetudine che una componente protesica venga provata in bocca anche pili volte e sia rimandata all'odontotecnico per la finalizzazione protesica.
Questa prassi & lecita e non altera il concetto di monouso, a condizione che la stessa componente protesica venga utilizzata sempre e solo per il medesimo
paziente. Nei casi di protesi multipla, & importante che la medesima componente venga utilizzata sempre e solo nella stessa posizione e in connessione con
il medesimo impianto, ovvero che non vengano interscambiate le componenti nell'ambito della stessa

riabilitazione.

La mancata osservanza di queste indicazioni puo compromettere la precisione dei manufatti. L'eventuale riutilizzo in pazienti diversi deve essere considerato
un uso off-label, e in tali casi Sweden & Martina S.p.A. declina qualsiasi responsabilita.
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INDICAZIONI GENERALI

Avvertenze particolari

Al' momento del serraggio delle viti per pilastri si raccomanda di attenersi ai seguenti torque di serraggio:

Viti passanti per serrare sugli i impianti pilastri 20-25 Nem

Torque di serraggio troppo elevati possono indebolire la struttura meccanica delle viti e compromettere la stabilita protesica, con possibili danni alla
connessione implantare.

Manutenzione

Sono note in letteratura le complicanze legate alle protesi implantari. Tali complicanze possono portare alla perdita di osseointegrazione e al fallimento
implantare. Una corretta manutenzione da parte del paziente, una regolare igiene domiciliare, e controlli periodici legati a sedute di igiene professionale
allungano la vita utile del dispositivo. Complicanze quali ad esempio lo svitamento delle viti che serrano la protesi agli impianti, possono essere facilmente
prevenute con visite di controllo periodiche. In caso di necessita di serraggio delle viti monconali o protesiche, tali operazioni devono essere eseqguite dal
medico tramite opportuni dispositivi dotati di controllo del torque di serraggio. E opportuna la verifica periodica della taratura di tali dispositivi.

Qualora il paziente sia consapevole del verificarsi di tali evenienze, & opportuno che egli si rivolga al pit presto al medico per il ripristino della corretta
funzionalita protesica. Un ritardo nel ricorrere all'intervento del medico puo portare a frattura della vite di serraggio o della protesi, nel primo caso, e alla
perdita dell'impianto nella seconda, con compromissione del risultato riabilitativo. E necessario che i medici educhino i pazienti in questo senso.

Le complicanze possono essere di tipo biologico (perdita dell'integrazione) o meccanico (frattura di un componente per eccesso di carico). Se non occorrono
complicanze, la durata dei dispositivi e di tutto I'apparato protesico dipende dalla resistenza meccanica in funzione della fatica accumulata dal dispositivo.
Sweden & Martina S.p.A. ha sottoposto gli insiemi impianto-pilastro-vite di serraggio ai previsti test di resistenza a fatica a 5.000.000 cicli. Tali insiemi
hanno superato positivamente tale test. | test a fatica sono esequiti secondo la apposita norma e ulteriormente validati con calcolo ad elementi finiti.

Pulitura / sterilizzazione / conservazione di componenti protesiche e strumenti

Attenzione!!! Tutte le componenti protesiche e gli strumenti per impianti dentali sono vendute in condizione NON STERILE. Prima dellutilizzo, tali
dispositivi devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati sequendo la seguente procedura validata da Sweden & Martina S.p.A.. Tali processi devono
essere eseguiti antecedentemente all'utilizzo intraorale, ovvero prima di ogni utilizzo per le eventuali fasi di prova e in ogni caso prima del carico protesico
definitivo. La ripetizione dei processi descritti in questo paragrafo non altera le caratteristiche di questi dispositivi. La mancata osservanza di queste
indicazioni pud comportare I'insorgere di infezioni incrociate.

a. Pulitura: Contenitori e trasporto da utilizzare per il lavaggio: non ci sono particolari requisiti.

In caso di pulitura automatizzata: utilizzare vasca a ultrasuoni utilizzando una idonea soluzione detergente. Si raccomanda di utilizzare esclusivamente
detergenti neutri. La concentrazione della soluzione e la durata del lavaggio devono attenersi alle indicazioni del fabbricante della stessa. Utilizzare
acqua demineralizzata per prevenire la formazione di macchie ed aloni. Al momento dello scarico, controllare i recessi dei dispositivi, i fori, ecc. per
verificare la completa rimozione di residui. Se necessario, ripetere il ciclo o utilizzare la pulitura manuale.

In caso di pulitura manuale: utilizzare un idoneo detergente neutro, attenendosi alle istruzioni d'uso del fabbricante dello stesso. Spazzolare i prodotti con
setole morbide, sotto abbondante acqua corrente. Utilizzando la spazzola, applicare la soluzione detergente a tutte le superfici. Risciacquare con acqua
distillata per almeno 4 minuti. Accertarsi che I'acqua corrente passi in abbondanza attraverso eventuali fori. Dopo il risciacquo asciugare completamente
i dispositivi e imbustarli in idonee buste di sterilizzazione In caso si esegua un ciclo di essicazione come parte del ciclo di un'apparecchiatura di lavaggio
e disinfezione, non superare i 120 °C.

b. Sterilizzazione: in autoclave sotto vuoto, e sterilizzare con la sequente modalita:
- Temperatura = 121 + 124 °C, con ciclo autoclave minimo di 20 minuti e ciclo di asciugatura di 15 minuti.

¢. Conservazione: Dopo la sterilizzazione, il prodotto deve rimanere nelle buste utilizzate per la sterilizzazione. Le buste devono essere aperte solo
immediatamente prima del riutilizzo. Le buste per sterilizzare sono normalmente in grado di mantenere la sterilita al loro interno, salvo danneggiamento
dell'involucro. Si ponga quindi attenzione a non utilizzare componenti se le buste in cui erano conservati presentano danneggiamenti e a risterilizzarli in
buste nuove prima del loro riutilizzo. Il periodo di conservazione dei prodotti sterilizzati all'interno delle buste non deve superare quello raccomandato
dal produttore delle buste stesse.
Il prodotto deve essere conservato in luogo fresco ed asciutto, al riparo da raggi solari diretti, acqua e fonti di calore.




Pulitura, sterilizzazione e conservazione del cricchetto dinamometrico CRI5

| processi descritti qui di sequito devono essere esequiti prima del primo utilizzo, e prima di ogni successivo intervento. La ripetizione dei processi descritti in
questo paragrafo ha un effetto minimo in termini di usura sul dispositivo.

La mancata osservanza di queste indicazioni pud comportare I'insorgere di infezioni incrociate.

Contenitori e trasporto da utilizzare per il lavaggio: non ci sono particolari requisiti.

Non appena possibile dopo ogni utilizzo della chiave, riporre la stessa in un recipiente riempito di una soluzione disinfettante / detergente e ricoprire il tutto
con un panno. Lo scopo di questa operazione e quello di prevenire I'essiccamento degli agenti di contaminazione provenienti dal paziente, di dissolverli, e in
sequito di facilitare la pulizia e renderla piu efficace.

Smontare interamente la chiave come indicato a seguire:

-
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Svitare completamente la vite di regolazione del
torque ed estrarre la molla contenuta all’interno
del manico del corpo cricchetto. Non separare la
molla dal perno che funge da stop.

Con la punta esagonale posta alla base della
vite di regolazione del torque, svitare ed estrarre
completamente la vite di serraggio del coperchio dal
lato indicato con OUT. Esercitare una leggera pressione
per evitare di danneggiare la punta esagonale.

Dopo aver rimosso il coperchio, estrarre i due
componenti contenuti all'interno della testa del
cricchetto: la ruota a nottolino dentellata e il dente
ferma ruota.

In caso di pulitura manuale pulire meccanicamente sotto acqua calda tutte le superfici esterne ed interne dello strumento con una spazzola a setole morbide.
Risciacquare i fori poco accessibili della testa e attorno alla ruota a nottolino e al dente ferma ruota iniettando dell’acqua calda con una siringa senza ago. Se
necessario, procedere analogamente per |'interno del manico e del dispositivo di regolazione della coppia. Utilizzare un idoneo detergente neutro, attenendosi
alle istruzioni d'uso del fabbricante dello stesso. Utilizzando la spazzola, applicare la soluzione detergente a tutte le superfici. Risciacquare con acqua distillata
per almeno 4 minuti. Accertarsi che I'acqua corrente passi in abbondanza attraverso i passaggi.

In caso di pulitura automatizzata mediante ultrasuoni: utilizzare vasca a ultrasuoni utilizzando una idonea soluzione detergente. Si raccomanda di utilizzare
esclusivamente detergenti neutri. La concentrazione della soluzione e la durata del lavaggio devono attenersi alle indicazioni del fabbricante della stessa.
Utilizzare acqua demineralizzata per prevenire la formazione di macchie ed aloni. Durante questo ciclo, evitare il contatto dei pezzi tra di loro perché cio
provoca il deterioramento delle superfici lavorate, e di conseguenza una perdita di precisione della misura della coppia.

Al momento dello scarico, controllare i recessi dei dispositivi, i fori, ecc. per verificare la completa rimozione di residui. Se necessario, ripetere il ciclo o utilizzare
la pulitura manuale.

Osservazione: | residui di sangue o altri depositi riducono I'efficacia della sterilizzazione; ecco perché & importante eseguire un’accurata pulizia. Durante tutti i
cicli di pulizia, evitare gli spruzzi o zampilli di liquido e lavorare con le adeguate protezioni. Evitare il contatto tra questo strumento e altri strumenti nichelati.
Prima di procedere alla sterilizzazione, i pezzi vanno rimontati. Asciugare i pezzi e lubrificare moderatamente le zone funzionali e rimontare la chiave come
indicato nelle figure di seguito. Un eccesso di lubrificante ne provoca il riaffioramento sulla superficie dello strumento durante la sterilizzazione. Utilizzare
esclusivamente il lubrificante fornito.
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Dopo aver lubrificato le parti indicate  Lubrificare le zone di contatto tra il Una volta inserite e lubrificate le  Lubrificare la  molla all'interno
in figura, inserire i due elementi dente della ruota a nottolino ed il parti 2 e 3 nella testa del corpo  del manico del cricchetto come
che compongono la testa del perno del dente ferma ruota. cricchetto, posizionare il coperchio  mostrato in figura.  Assemblare

cricchetto nella seguente sequenza:
ruota a nottolino dentellata e
successivamente il dente ferma ruota.

Sterilizzazione: in autoclave sotto vuoto, con la sequente modalita:
Temperatura = 121 + 124 °C, con ciclo autoclave minimo di 20 minuti e ciclo di asciugatura di 15 minuti.

e ruotare il corpo cricchetto dal lato
OUT. Serrare la vite con la punta
esagonale della vite di regolazione
del torque.

la vite di regolazione del torque
verificandone la corretta funzionalita
dello  strumento ed attivando
manualmente |a ruota a nottolino.

Questa procedura & importante al fine di conservare la precisione dello strumento entro una tolleranza di + 3,5Ncm. Far funzionare il meccanismo di coppia
e di inserimento per verificarne il corretto funzionamento. Rimuovere le tracce di lubrificante dalla superficie esterna della chiave. Imbustare il dispositivo in
idonee buste di sterilizzazione. Si consiglia di esercitarsi nelle operazioni di smontaggio e rimontaggio seguendo le indicazioni.
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INDICAZIONI GENERALI

Responsabilita del prodotto difettoso e termini di garanzia

La cura ottimale del paziente e I'attenzione alle sue esigenze sono condizioni necessarie per il successo implantologico ed & necessario quindi selezionare
attentamente il paziente, informarlo dei rischi inerenti e dei doveri associati al trattamento ed incoraggiarlo a cooperare con I'odontoiatra per il buon esito
del trattamento stesso. Occorre pertanto che il paziente mantenga una buona igiene, confermata durante i check-up ed appuntamenti di controllo; essa
deve sempre essere assicurata e documentata come, peraltro, vanno osservate e documentate le indicazioni e le prescrizioni del medico. La garanzia copre
unicamente i difetti accertati di produzione, previo invio del pezzo identificato da codice articolo e lotto, entro il periodo di validita della garanzia.

Of2 30

-

b

Le clausole di garanzia sono disponibili sul sito www.sweden-martina.com.
%5

Avvertenza

Le componenti protesiche fabbricate da Sweden & Martina sono destinate all'uso con impianti dentali e strumenti protesici anch'essi fabbricati da
Sweden & Martina. L'utilizzo di componenti non originali limita la responsabilita di Sweden & Martina e annulla la garanzia sul prodotto.

Le componenti protesiche devono essere avvitate agli impianti con I'utilizzo di appositi strumenti. Si raccomanda I'uso di strumenti per |avvitamento
originali fabbricati da Sweden & Martina. Non si risponde all'uso di strumentazione non originale.

Gli strumenti fabbricati da Sweden & Martina sono destinati all'uso con impianti dentali e componenti protesiche anch'essi fabbricati da Sweden & Martina.
L'utilizzo degli strumenti per interventi con impianti diversi da quelli fabbricati da Sweden & Martina limita la responsabilita di Sweden & Martina e annulla
la garanzia sul prodotto. Non si risponde dell'uso di strumentazione non originale.

La progettazione e la produzione dei dispositivi oggetto del presente manuale d'uso & esequita in conformita alle direttive e norme armonizzate piu
aggiornate per quanto concerne i materiali utilizzati, i processi produttivi, la sterilizzazione, le informazioni fornite, gli imballaggi.

Su ogni confezione vengono riportati il codice, la descrizione del contenuto e il numero di lotto. Questi stessi dati, che sono indicati anche sulle etichette
poste all'interno delle confezioni, devono sempre essere citati dal medico per qualsiasi comunicazione in merito.

Le componenti protesiche e gli strumenti fabbricati da Sweden & Martina non contengono materiali di origine umana, né di origine animale, né ftalati.

Si raccomanda di verificare con i pazienti I'eventuale allergia alle sostanze utilizzate.

L'allergia al titanio & un evento molto raro, ma possibile. Per cui € comunque sempre necessario verificare preventivamente con i pazienti che non presentino
allergie nemmeno a questo materiale.

Sirimanda a pag. 34-37 per le schede tecniche dettagliate di tuttii materiali utilizzati, per la verifica delle relative composizioni chimiche e per le caratteristiche
fisico-meccaniche.

Smaltimento

Le componenti protesiche, se rimosse dal cavo orale per un fallimento biologico 0 meccanico, devono essere assimilate per il loro smaltimento a rifiuti
biologici. Gli strumenti sono costituiti da piccoli componenti per lo piu metallici. Possono essere smaltiti come tali. Se sporchi, devono essere assimilati per
il loro smaltimento ai rifiuti biologici. In generale, si rimanda alle norme vigenti a livello locale.

Legenda dei simboli riportati sulle confezioni:

simbolo descrizione

Attenzione! Vedere istruzioni per I'uso

Numero di lotto

Codice

Prodotto non sterile (solo componenti protesiche e strumenti chirurgici)

Non riutilizzare, prodotto monouso

Fabbricante

Consultare le istruzioni per I'uso

= Lo @E:>

C E Marcatura di conformita CE per i prodotti di classe 1
C €0476 Marcatura di conformita CE per i prodotti di classe 2a e 2b
Rx Only La legge federale americana limita la vendita da parte o per I'ordine di un professionista
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