
1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI 
Kitul de freze Shorty pentru implantologie și componentele sale sunt fabricate de Sweden & Martina S.p.A. și sunt 
dispozitive medicale destinate a fi utilizate în cavitatea orală, destinate pentru utilizare temporară (durată continuă 
nu mai mare de 60 de minute), reutilizabile, în ambalaj nesteril. Funcția kitului de freze Shorty este pregătirea 
locurilor pentru implanturi scurte sau pregătirea orificiilor ghid pentru a facilita utilizarea ulterioară a frezelor 
standard pentru implanturi lungi în locații distale sau pentru pacienți cu deschidere orală mică. Instrumentele 
conținute în kit pot fi destinate utilizării cu implanturi dentare fabricate de Sweden & Martina S.p.A., precum și cu 
acele implanturi care nu sunt fabricate de Sweden & Martina S.p.A., cu condiția ca acestea să aibă caracteristici 
tehnice și dimensionale echivalente.
Utilizarea produselor care nu respectă indicațiile limitază responsabilitatea Sweden & Martina S.p.A. și anulează 
garanția produsului (vezi secțiunea „Responsabilitatea produsului defectuos și termenii de garanție” mai jos).
2. DESCRIEREA ȘI UTILIZAREA
Aceste instrucțiuni de utilizare se referă la accesoriile descrise mai jos.
În cazul în care kitul de freze Shorty este utilizat cu implanturi dentare fabricate de Sweden & Martina S.p.A., se 
recomandă consultarea catalogului produselor și a manualelor chirurgicale care conțin toate detaliile tehnice și 
indicațiile referitoare la procedurile chirurgicale cele mai adecvate. Toate accesoriile sunt identificate prin codul 
instrumentului, care este marcat cu un laser pe corpul acestuia. Este definit un cod de culoare care ajută la 
identificarea diametrelor instrumentelor de utilizat în funcție de diametrul implantului sau de dimensiunea platformei.
Legenda codurilor de culori este explicată în tabelul 01.
Kit complet
Kitul de freze Shorty, figură 01, pentru implantologie conține toate instrumentele pentru pregătirea site-ului implantar 
pentru implanturi cu lungimea porțiunii submersibile între 5 și 8,5 mm. Kitul conține exclusiv instrumentele descrise 
și trebuie considerat ca ajutor pentru sistemele implantologice individuale la care operatorul va apela pentru 
activitățile de inserare a implanturilor. Instrumentele prezentate în aceste instrucțiuni de utilizare sunt destinate 
utilizării mecanice, având un trunchi cu atașament pentru contraunghi și trebuie utilizate cu un micromotor adecvat. 
Introducerea incorectă a instrumentelor în mâner poate duce la vibrații ale instrumentului, rotații excentrice, uzură 
prematură și îndoirea trunchiului. Se recomandă utilizarea exclusivă a micromotoarelor chirurgicale adecvate 
utilizării. Se recomandă verificarea periodică a micromotoarelor de către producători, conform indicațiilor acestora, 
pentru a preveni eventualele defecțiuni (de exemplu, deplasarea axului arborilor de transmisie, cleme uzate sau 
defecte, etc.). Nerespectarea indicațiilor furnizate poate cauza probleme chirurgicale și daune asupra sănătății 
pacientului.
Freze
Sunt instrumente tăioase, folosite pentru pregătirea site-urilor chirurgicale pentru implanturi. Au formă cilindrică. 
Prezintă tăieturi de adâncime pentru a permite determinarea adâncimii de lucru, având și un dispozitiv pentru 
atașarea unui stop de adâncime.
Dimensiunea adâncimii găurilor realizate de freze este indicată în tabelul 02.
Pentru o abordare chirurgicală care favorizează siguranța, adâncimile găurilor sunt pregătite cu două zecimi de 
milimetru sub valoarea necesară.
Se recomandă utilizarea unei viteze de rotație a frezelor cuprinsă între 900 și 1100 rpm, în funcție de diametrul 
frezei și densitatea osului. În cazul în care freza este utilizată în faza finală a pregătirii site-ului implantar, se 
recomandă o viteză de rotație de 900 rpm.
Mișcările de tip levier cresc riscurile de fractură ale instrumentelor, de aceea trebuie evitate. În general, trebuie 
evitate schimbările bruste de viteză. Nu trebuie aplicată niciodată o presiune care să oprească forțat rotația 
instrumentului. Acest lucru poate duce la o creștere excesivă a căldurii în țesuturile implicate în tăiere și poate 
deteriora atât instrumentul, cât și aparatul utilizat (micromotorul). Poate duce chiar la ruperea instrumentului. De 
asemenea, se recomandă lucrul într-un mod intermitent, pentru a evita supraîncălzirea și uzura părții de lucru 
și creșterea nejustificată a căldurii în țesuturile implicate în tăiere. Se recomandă utilizarea unui lichid de răcire 
adecvat.
Se recomandă utilizarea exclusivă a micromotoarelor chirurgicale adecvate utilizării. Se recomandă verificarea 
periodică a micromotoarelor de către producători, conform indicațiilor acestora, pentru a preveni eventualele 
defecțiuni (de exemplu, deplasarea axului arborilor de transmisie, cleme uzate sau defecte, etc.).
Se recomandă, pentru o siguranță și prudență mai mare, ca frezele să fie utilizate pentru cel mult 20 de cicluri 
de lucru sau mai devreme dacă instrumentele își pierd capacitatea de tăiere. Se recomandă verificarea stării de 
întreținere a capacității rămase de tăiere după fiecare intervenție. Utilizarea frezelor cu capacitate de tăiere redusă 
din cauza uzurii poate duce la necroză osoasă din cauza supraîncălzirii.
Ciclurile recomandate reprezintă un mediu standard. Consumarea frezelor depinde în mare măsură de tipul și 
densitatea osului tăiat: osul mai dur duce la o uzură mai mare a instrumentelor.
Frezele nu trebuie niciodată reascuțite înainte de utilizare. Nu utilizați niciodată instrumente deteriorate, îndoite 
sau uzate.
Stop pentru freze
Acestea sunt dispozitive care se atașează pe frezele cilindrice. Permite limitarea lungimii de lucru la o înălțime 
predeterminată. Dimensiunile sunt indicate în tabelul precedent.
Se recomandă verificarea permanentă ca stopper-ul să fie atașat la înălțimea dorită. O atașare incompletă poate 
reduce înălțimea pregătirii sau poate determina o cădere accidentală a acestuia. Orice dificultate de atașare poate 
fi rezolvată prin slăbirea ușoară a fantei stopper-ului, folosind o pensetă. Verificați și dacă stopper-ul oferă o retenție 
suficientă pentru a preveni căderea sa accidentală.
Frezele intermediare de lărgire nu sunt echipate cu stopper, deoarece trebuie utilizate întotdeauna la aceeași 
adâncime
Pini de paralelism
Acestea sunt instrumente care au două secțiuni cilindrice cu vârf rotunjit, una mai subțire cu diametrul de 2 mm 
și una mai largă cu diametrul de 3 mm, care sunt introduse de obicei în găurile pregătite cu frezele, pentru a 
permite operatorului să verifice paralelismul pregătirilor. În funcție de diametrul găurii, se introduc pe partea mai 
subțire sau mai largă. Acestea sunt, de asemenea, utilizate pentru a determina adâncimea de inserare realizată 
cu ajutorul frezelor.
Tray pentru instrumente
Este o cutie practic din Radel, în interiorul căreia sunt dispuse și organizate ergonomic toate instrumentele descrise 
mai sus.
3. DESTINAȚIA DE UTILIZARE
Sweden & Martina se declară producător al kitului de freze Shorty pentru implanturi dentare și al componentelor 
sale individuale și identifică clasa de risc a acestora, așa cum este indicat în tabelul 03.
Aceste produse sunt dispozitive medicale și sunt fabricate conform standardelor UNI EN ISO 9001:2015 / UNI 
EN 13485:2016.
Utilizarea și manipularea produsului este rezervată personalului medical și stomatologic cu abilitările și pregătirea 
profesională necesare.
4. IDENTIFICAREA PRODUCĂTORULUI
Fabricantul kitului Shorty și al accesoriilor chirurgicale pentru implanturi dentare din cadrul acestor Instrucțiuni de 
utilizare este:  

Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italia 

Tel. 049.91.24.300 - Fax 049.91.24.290
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com

5. MATERIA PRIMĂ UTILIZATĂ
Materialele utilizate pentru producerea accesoriilor kitului de freze Shorty pentru implantologie au fost selectate 
pe baza proprietăților indicate pentru destinația lor de utilizare, în conformitate cu Regulamentul UE 745/2017.
Acestea sunt produse, în funcție de tipul de componentă, din:
-	 titan de gradul 5
-	 oțel pentru unelte 1.4197
Se recomandă verificarea cu pacienții a posibilelor alergii la substanțele utilizate.
Cutiile chirurgicale sunt produse din Radel.
6. AVERTISMENTE
Kitul de freze Shorty pentru implantologie fabricat de Sweden & Martina S.p.A. este vândut în ambalaj NESTERIL. 
Înainte de utilizare, trebuie să fie curățat, dezinfectat și sterilizat, conform instrucțiunilor ce urmează. Nerespectarea 
acestui avertisment poate cauza infecții pacientului.
Este recomandat să se adune și să se arhiveze o documentație completă clinică, radiologică și radiografică.
Pe fiecare ambalaj sunt indicate codul, descrierea conținutului și numărul lotului. Aceleași date sunt afișate și pe 
etichetele pentru fișa pacientului și trebuie întotdeauna menționate de medic pentru orice comunicare referitoare 
la acestea.
În manipularea dispozitivelor, atât pe durata utilizării, cât și pe durata operațiunilor de curățare și sterilizare, se 
recomandă utilizarea întotdeauna a mănușilor chirurgicale pentru protecția individuală împotriva contaminărilor 

bacteriene.
În cazul în care kitul și instrumentele Shorty sunt utilizate pentru pregătirea locurilor pentru implanturi care nu sunt 
fabricate de Sweden & Martina, este responsabilitatea utilizatorului să verifice adecvarea dimensiunilor frezelor 
față de dimensiunile locurilor ce urmează a fi pregătite. Dacă utilizatorul nu face aceste verificări, există riscul unor  
pregătiri neadecvate.
Ambalajul este conform normelor europene.
7. CONTRAINDICAȚII
La evaluarea pacientului, pe lângă evaluarea eligibilității pentru reabilitarea implantoprotezică, trebuie, în general, 
luate în considerare contraindicațiile valabile pentru intervențiile de chirurgie dentară.
Printre acestea se menționează:
-	 Alterări ale lanțului de coagulare a sângelui, terapii cu anticoagulante
-	 Tulburări de cicatrizare sau regenerare osoasă, cum ar fi:

-	 Diabetul zaharat necontrolat
-	 Boli metabolice sau sistemice care afectează regenerarea țesuturilor, cu impact asupra cicatrizării și 

regenerării osoase
-	 Abuz de alcool și tutun și utilizarea drogurilor
-	 Terapia imunodepresivă, cum ar fi chimioterapia și radioterapia
-	 Infecții și inflamații, cum ar fi: parodontitele, gingivitele
-	 Igiena orală deficitară
-	 Motivație inadecvată
-	 Defecte de ocluzie și/sau articulație, precum și un spațiu interocluzal insuficient
-	 Proces alveolar inadecvat
-	 Frezele trebuie utilizate cu prudență în cazurile de densitate osoasă scăzută, iar locurile trebuie pregătite 

corespunzător. Preferabil se vor utiliza condensatori osoși.
Este contraindicată inserarea de implanturi și proteze implantare la pacienți cu stare de sănătate generală precară, 
igienă orală slabă sau insuficientă, imposibilitatea sau dificultatea controlării stării generale, sau la pacienți care au 
suferit transplanturi de organ. De asemenea, trebuie respinși pacienții psihosensibili, cei care abuzează de alcool 
sau droguri, cei cu motivație scăzută sau cooperare insuficientă. Pacienții cu stare parodontală precară trebuie 
tratați și recuperați preventiv. În cazul lipsei de substanță osoasă sau al calității scăzute a osului receptor, astfel 
încât stabilitatea implantului ar putea fi compromisă, trebuie efectuată preventiv o regenerare ghidată a țesuturilor. 
Reprezintă, de asemenea, contraindicații: alergia la titan, boli infecțioase acute sau cronice, osteite maxilare de 
tip subacut cronic, boli sistemice, tulburări endocrine, boli cu efecte microvasculare, sarcină, alăptare, expuneri 
anterioare la radiații, hemofilie, granulocitopenie, utilizarea steroizilor, diabet zaharat, insuficiență renală, displazie 
fibroză.
Implanturile destinate susținerii protezei sunt dispozitive medicale care sunt inserate în cavitatea orală în cadrul 
unei intervenții chirurgicale și, ca atare, prevăd restricții suplimentare de utilizare, pentru care se face trimitere la 
Instrucțiunile de utilizare referitoare la dispozitivele implantare.
8. SIMPTOME COLATERALE
Printre manifestările care pot însoți intervențiile de chirurgie se numără:
-	 Tumefacții locale temporare, edeme, hematoame.
-	 Limitări temporare ale sensibilității.
-	 Limitări temporare ale funcțiilor masticatorii.
-	 Microhemoragii post-operatorii în primele 12/24 ore ulterioare.
9. CURĂȚAREA / DEZINFECȚIA / STERILIZAREA / CONSERVAREA
Atenție! Kit-ul de freze Shorty pentru implantologie este vândut în stare NU STERILIZATĂ. Înainte de utilizare, 
trebuie să fie curățat, dezinfectat și sterilizat conform procedurii validată de Sweden & Martina S.p.A. Aceste 
procese trebuie efectuate înainte de prima utilizare și înainte de fiecare intervenție ulterioară.
Repetarea proceselor descrise în acest paragraf are un efect minim asupra acestor dispozitive. Trebuie verificată 
întotdeauna funcționalitatea corectă a instrumentelor înainte de utilizarea lor. În caz de semne de uzură, 
instrumentele trebuie înlocuite imediat cu dispozitive noi. În mod particular, se recomandă verificarea întotdeauna 
a retenției corecte a șurubelnițelor în interiorul orificiilor de angajare de pe capul șuruburilor, care trebuie să fie 
prelevate și înfiletate cu acestea. Nerespectarea acestor indicații poate duce la apariția infecțiilor încrucișate și a 
complicațiilor intraoperatorii.
a. Curățare: Recipientele și transportul utilizate pentru spălare: nu sunt cerințe speciale.
În caz de curățare automatizată: utilizați o baie cu ultrasunete cu o soluție de detergent adecvată. Se recomandă 
utilizarea doar de detergenți neutri. Concentrația soluției și durata spălării trebuie să respecte indicațiile 
producătorului acestora. Utilizați apă demineralizată pentru a preveni formarea de pete și urme.
La descărcare, verificați colțurile dispozitivelor, găurile etc. pentru a verifica îndepărtarea completă a reziduurilor. 
Dacă este necesar, repetați ciclul sau utilizați curățarea manuală.
În cazul curățării manuale: utilizați un detergent neutru adecvat, respectând instrucțiunile de utilizare ale 
producătorului acestuia. Periați produsele cu perii moi, sub un flux de apă curentă din abundență. Folosind peria, 
aplicați soluția de detergent pe toate suprafețele. Clătiți cu apă distilată timp de cel puțin 4 minute. Asigurați-vă că 
apa curentă curge în abundență prin găurile existente.
În cazul frezelor cu irigare internă, utilizați acele speciale incluse în mâner pentru a vă asigura că găurile de irigare 
au fost complet curățate și eliberate de reziduurile de fragmente osoase sau țesuturi biologice.
După clătire, uscați complet dispozitivele și introduceți-le în pungi de sterilizare adecvate.
În caz că se efectuează un ciclu de uscare ca parte a unui ciclu într-o unitate de spălare și dezinfectare, nu depășiți 
120 °C.
b. Sterilizare: Pentru sterilizare, kit-urile trebuie ambalate în pungi autoclavabile. Sterilizarea se poate efectua 
după cum urmează:
Metoda 1 
Autoclavă (Gravity Steam)
temperatură de 121-124 °C, expunere de 20 minute și uscare de 15 minute;
Metoda 2
Autoclavă (Pre-vacuum Dynamic-Air-Removal Cycles)
temperatură de 134 °C, expunere de 4 minute și uscare de 20 minute.
c. Conservare: După sterilizare, produsul trebuie să rămână în punga utilizată pentru sterilizare. Pungile trebuie 
deschise doar înainte de utilizare. Pungile de sterilizare sunt în mod normal capabile să mențină sterilitatea în 
interiorul lor, cu excepția cazului în care învelisul este deteriorat. Așadar, se acordă atenție să nu se utilizeze 
componentele dacă pungile în care au fost depozitate sunt deteriorate și să fie sterilizate din nou în pungi noi înainte 
de reutilizare. Perioada de conservare a produselor sterilizate în pungile respective nu trebuie să depășească 
perioada recomandată de producătorul acestora.
Produsul trebuie păstrat într-un loc uscat și răcoros, ferit de expunerea directă la razele soarelui, apă și surse de 
căldură.
10. REFERINȚE NORMATIVE
Proiectarea și producția componentelor protetice sunt realizate conform celor mai actualizate directive și norme 
armonizate referitoare la materialele utilizate, procesele de producție, informațiile furnizate și ambalajele.
11. PROCEDURA DE ELIMINARE
Accesoriile chirurgicale, dacă au fost utilizate, trebuie să fie gestionate ca deșeuri biologice, conform reglementărilor 
locale în vigoare.
12. RESPONSABILITATEA PENTRU PRODUSE DEFECTE ȘI TERMENI DE GARANȚIE
Îngrijirea optimă a pacientului și atenția acordată nevoilor acestuia sunt condiții necesare pentru succesul 
implantologic și este necesar, prin urmare, să selectați cu atenție pacientul, să-l informați despre riscurile asociate 
și responsabilitățile legate de tratament și să-l încurajați să coopereze cu medicul stomatolog pentru succesul 
tratamentului. De asemenea, pacientul trebuie să mențină o igienă orală adecvată, confirmată prin verificări și 
programări de control; aceasta trebuie asigurată și documentată, așa cum trebuie respectate și documentate 
indicațiile și prescripțiile medicului.
Instrucțiunile furnizate de Sweden & Martina sunt disponibile la momentul tratamentului și acceptate în practica 
stomatologică; trebuie respectate și aplicate în toate etapele utilizării. Garanția acoperă doar defectele de producție 
constatate, în urma trimiterii piesei identificate prin codul articolului și numărul lotului, în perioada de valabilitate a 
garanției. Clauzele de garanție sunt disponibile pe site-ul www.sweden-martina.com.
13. DATA ȘI VALABILITATEA ACESTOR INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Aceste instrucțiuni de utilizare sunt valabile începând cu data de Iulie 2021.
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Puncte de referință Înălțime

A 5.00 mm

B 6.00 mm

C 7.00 mm

Lt 8.50 mm

Fig. 01

Culoare Diametru freză

Alb 2.00 mm

Verde 3.00 mm

Albastru 3.40 mm

Violet 4.25 mm

Negru 5.40 mm

Tabelul 01

Dispozitiv Ambalaj Regula de 
clasificare

Clasă de risc

Freze

Ambalaj nesteril 6

IIa

Stop pentru freze IIa

Pini de paralelism I

Tray I

Kit de freze Shorty complet IIa

Tabelul 03

Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto, 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italia
Tel. +39.049.9124300 - Fax + 39.049.9124290
e-mail: info@sweden-martina.com
www.sweden-martina.com

Tabelul 02

A
B

C
Lt

IF
U

-F
S

H
O

R
TY

-R
O

 re
v.

07
-2

1

LEGENDĂ SIMBOLURI

Atenție, consultați instrucțiunile de utilizare

Număr de lot

Cod

Producător

Țara de producție

Codul UDI, Indicativul Unic al Dispozitivului

Dispositiv medical

Consultați instrucțiunile de utilizare
www.sweden-martina.com

Marcaj de conformitate CE 
Dacă este cazul: numărul de identificare al autorității notificate
trebuie să urmeze acestui simbol

Legea federală americană limitează vânzarea individual sau pe baza prescripţiei 
unui stomatolog

A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat

Produs NESTERIL


