sweden s martina

RO: Accesorii ale kitului de freze Shorty
pentru implantologie

1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI

Kitul de freze Shorty pentru implantologie si componentele sale sunt fabricate de Sweden & Martina S.p.A. si sunt
dispozitive medicale destinate a fi utilizate in cavitatea orala, destinate pentru utilizare temporara (durata continua
nu mai mare de 60 de minute), reutilizabile, in ambalaj nesteril. Functia kitului de freze Shorty este pregétirea
locurilor pentru implanturi scurte sau pregatirea orificiilor ghid pentru a facilita utilizarea ulterioara a frezelor
standard pentru implanturi lungi in locatii distale sau pentru pacienti cu deschidere orala mica. Instrumentele
continute Tn kit pot fi destinate utilizarii cu implanturi dentare fabricate de Sweden & Martina S.p.A., precum si cu
acele implanturi care nu sunt fabricate de Sweden & Martina S.p.A., cu conditia ca acestea s& aiba caracteristici
tehnice si dimensionale echivalente.
Utilizarea produselor care nu respecta indicatiile limitazd responsabilitatea Sweden & Martina S.p.A. si anuleaza
garantia produsului (vezi sectiunea ,Responsabilitatea produsului defectuos si termenii de garantie” mai jos).
2. DESCRIEREA $I UTILIZAREA
Aceste instructiuni de utilizare se refera la accesoriile descrise mai jos.
Tn cazul in care kitul de freze Shorty este utilizat cu implanturi dentare fabricate de Sweden & Martina S.p.A., se
recomanda consultarea catalogului produselor si a manualelor chirurgicale care contin toate detaliile tehnice si
indicatiile 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 ajuta la
identificarea diametrelor instrumentelor de utilizat in functie de diametrul implantului sau de dimensiunea platformei.
Legenda codurilor de culori este explicata in tabelul 01.
Kit complet
Kitul de freze Shorty, figura 01, pentru implantologie contine toate instrumentele pentru pregatirea site-ului implantar
pentru implanturi cu lungimea portiunii submersibile intre 5 si 8,5 mm. Kitul contine exclusiv instrumentele descrise
si trebuie considerat ca ajutor pentru sistemele implantologice individuale la care operatorul va apela pentru
activitdtile de inserare a implanturilor. Instrumentele prezentate in aceste instructiuni de utilizare sunt destinate
utilizarii mecanice, avand un trunchi cu atasament pentru contraunghi si trebuie utilizate cu un micromotor adecvat.
Introducerea incorecta a instrumentelor in maner poate duce la vibratii ale instrumentului, rotatii excentrice, uzura
prematurd si indoirea trunchiului. Se recomanda utilizarea exclusivd a micromotoarelor chirurgicale adecvate
utilizarii. Se recomanda verificarea periodicé a micromotoarelor de catre producétori, conform indicatiilor acestora,
pentru a preveni eventualele defectiuni (de exemplu, deplasarea axului arborilor de transmisie, cleme uzate sau
defecte, etc.). Nerespectarea indicatiilor furnizate poate cauza probleme chirurgicale si daune asupra sanatatii
pacientului.
Freze
Sunt instrumente taioase, folosite pentru pregatirea site-urilor chirurgicale pentru implanturi. Au forma cilindrica.
Prezinta taieturi de adancime pentru a permite determinarea adancimii de lucru, avand si un dispozitiv pentru
atasarea unui stop de adancime.
Dimensiunea adancimii gaurilor realizate de freze este indicata in tabelul 02.
Pentru o abordare chirurgicala care favorizeaza siguranta, adancimile gaurilor sunt pregatite cu doua zecimi de
milimetru sub valoarea necesara.
Se recomanda utilizarea unei viteze de rotatie a frezelor cuprinsa intre 900 si 1100 rpm, in functie de diametrul
frezei si densitatea osului. In cazul in care freza este utilizaté in faza finald a pregétirii site-ului implantar, se
recomanda o viteza de rotatie de 900 rpm.
Miscarile de tip levier cresc riscurile de fractura ale instrumentelor, de aceea trebuie evitate. in general, trebuie
evitate schimbaérile bruste de viteza. Nu trebuie aplicatd niciodata o presiune care sa opreasca fortat rotatia
instrumentului. Acest lucru poate duce la o crestere excesiva a caldurii in tesuturile implicate in taiere si poate
deteriora atat instrumentul, cat si aparatul utilizat (micromotorul). Poate duce chiar la ruperea instrumentului. De
asemenea, se recomanda lucrul intr-un mod intermitent, pentru a evita supraincélzirea si uzura partii de lucru
si cresterea nejustificata a caldurii in tesuturile implicate in taiere. Se recomanda utilizarea unui lichid de récire
adecvat.
Se recomanda utilizarea exclusiva a micromotoarelor chirurgicale adecvate utilizarii. Se recomanda verificarea
periodica a micromotoarelor de cétre producatori, conform indicatiilor acestora, pentru a preveni eventualele
defectiuni (de exemplu, deplasarea axului arborilor de transmisie, cleme uzate sau defecte, etc.).
Se recomanda, pentru o siguranta si prudentd mai mare, ca frezele sa fie utilizate pentru cel mult 20 de cicluri
de lucru sau mai devreme daca instrumentele isi pierd capacitatea de tdiere. Se recomanda verificarea starii de
intretinere a capacitatii ramase de taiere dupa fiecare interventie. Utilizarea frezelor cu capacitate de taiere redusa
din cauza uzurii poate duce la necroza osoasa din cauza supraincalzirii.
Ciclurile recomandate reprezinta un mediu standard. Consumarea frezelor depinde in mare masura de tipul si
densitatea osului taiat: osul mai dur duce la 0 uzuré mai mare a instrumentelor.
Frezele nu trebuie niciodata reascutite inainte de utilizare. Nu utilizati niciodata instrumente deteriorate, indoite
sau uzate.
Stop pentru freze
Acestea sunt dispozitive care se ataseaza pe frezele cilindrice. Permite limitarea lungimii de lucru la o inaltime
predeterminatd. Dimensiunile sunt indicate in tabelul precedent.
Se recomanda verificarea permanenta ca stopper-ul sa fie atasat la indltimea doritd. O atasare incompleta poate
reduce inaltimea pregatirii sau poate determina o cadere accidentalad a acestuia. Orice dificultate de atasare poate
fi rezolvata prin slabirea usoara a fantei stopper-ului, folosind o penseta. Verificati si daca stopper-ul ofera o retentie
suficienta pentru a preveni caderea sa accidentala.
Frezele intermediare de largire nu sunt echipate cu stopper, deoarece trebuie utilizate intotdeauna la aceeasi
adancime
Pini de paralelism
Acestea sunt instrumente care au doua sectiuni cilindrice cu varf rotunjit, una mai subtire cu diametrul de 2 mm
si una mai larga cu diametrul de 3 mm, care sunt introduse de obicei In gaurile pregatite cu frezele, pentru a
permite operatorului sa verifice paralelismul pregétirilor. In functie de diametrul gaurii, se introduc pe partea mai
subtire sau mai larga. Acestea sunt, de asemenea, utilizate pentru a determina adancimea de inserare realizata
cu ajutorul frezelor.
Tray pentru instrumente
Este o cutie practic din Radel, in interiorul careia sunt dispuse si organizate ergonomic toate instrumentele descrise
mai sus.
3. DESTINATIA DE UTILIZARE
Sweden & Martina se declara producator al kitului de freze Shorty pentru implanturi dentare si al componentelor
sale individuale si identifica clasa de risc a acestora, asa cum este indicat in tabelul 03.
Aceste produse sunt dispozitive medicale si sunt fabricate conform standardelor UNI EN ISO 9001:2015 / UNI
EN 13485:2016.
Utilizarea si manipularea produsului este rezervata personalului medical si stomatologic cu abilitirile si pregatirea
profesionala necesare.
4. IDENTIFICAREA PRODUCATORULUI
Fabricantul kitului Shorty si al accesoriilor chirurgicale pentru implanturi dentare din cadrul acestor Instructiuni 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 PRIMA UTILIZATA
Materialele utilizate pentru producerea accesoriilor kitului de freze Shorty pentru implantologie au fost selectate
pe baza proprietatilor indicate pentru destinatia lor de utilizare, in conformitate cu Regulamentul UE 745/2017.
Acestea sunt produse, in functie de tipul de componenta, din:
- titan de gradul 5
- otel pentru unelte 1.4197
Se recomanda verificarea cu pacientii a posibilelor alergii la substantele utilizate.
Cutiile chirurgicale sunt produse din Radel.
6. AVERTISMENTE
Kitul de freze Shorty pentru implantologie fabricat de Sweden & Martina S.p.A. este vandut in ambalaj NESTERIL.
Tnainte de utilizare, trebuie s fie curatat, dezinfectat si sterilizat, conform instructiunilor ce urmeaza. Nerespectarea
acestui avertisment poate cauza infectii pacientului.
Este recomandat s& se adune si sa se arhiveze o documentatie complet clinica, radiologica si radiografica.
Pe fiecare ambalaj sunt indicate codul, descrierea continutului si numarul lotului. Aceleasi date sunt afisate si pe
etichetele pentru fisa pacientului si trebuie intotdeauna mentionate de medic pentru orice comunicare referitoare
la acestea.
n manipularea dispozitivelor, atat pe durata utilizarii, cat si pe durata operatiunilor de curétare si sterilizare, se
recomanda utilizarea intotdeauna a manusilor chirurgicale pentru protectia individuald impotriva contaminarilor
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bacteriene.

Tn cazul in care kitul si instrumentele Shorty sunt utilizate pentru pregatirea locurilor pentru implanturi care nu sunt

fabricate de Sweden & Martina, este responsabilitatea utilizatorului s verifice adecvarea dimensiunilor frezelor

fata de dimensiunile locurilor ce urmeaza a fi pregatite. Daca utilizatorul nu face aceste verificari, exista riscul unor

pregatiri neadecvate.

Ambalajul este conform normelor europene.

7. CONTRAINDICATII

La evaluarea pacientului, pe langa evaluarea eligibilitatii pentru reabilitarea implantoprotezica, trebuie, in general,

luate in considerare contraindicatiile valabile pentru interventiile de chirurgie dentara.

Printre acestea se mentioneaza:

- Alterari ale lantului de coagulare a sangelui, terapii cu anticoagulante

- Tulburéri de cicatrizare sau regenerare osoasa, cum ar fi:

- Diabetul zaharat necontrolat

- Boli metabolice sau sistemice care afecteaza regenerarea tesuturilor, cu impact asupra cicatrizarii si
regenerarii osoase

Abuz de alcool si tutun si utilizarea drogurilor

Terapia imunodepresiva, cum ar fi chimioterapia si radioterapia

Infectii si inflamatii, cum ar fi: parodontitele, gingivitele

Igiena orala deficitara

Motivatie inadecvata

Defecte de ocluzie si/sau articulatie, precum si un spatiu interocluzal insuficient

Proces alveolar inadecvat

Frezele trebuie utilizate cu prudenta in cazurile de densitate osoasd scazutd, iar locurile trebuie pregatite

corespunzator. Preferabil se vor utiliza condensatori ososi.

Este contraindicata inserarea de implanturi si proteze implantare la pacienti cu stare de sanatate generala precara,

igiena orala slaba sau insuficientd, imposibilitatea sau dificultatea controlarii stérii generale, sau la pacienti care au

suferit transplanturi de organ. De asemenea, trebuie respinsi pacientii psihosensibili, cei care abuzeaza de alcool

sau droguri, cei cu motivatie scazuta sau cooperare insuficienta. Pacientii cu stare parodontala precara trebuie

tratati si recuperati preventiv. In cazul lipsei de substanté osoasé sau al calitétii scazute a osului receptor, astfel

ncat stabilitatea implantului ar putea fi compromisd, trebuie efectuata preventiv o regenerare ghidata a tesuturilor.

Reprezinta, de asemenea, contraindicatii: alergia la titan, boli infectioase acute sau cronice, osteite maxilare de

tip subacut cronic, boli sistemice, tulburari endocrine, boli cu efecte microvasculare, sarcina, alaptare, expuneri

anterioare la radiatii, hemofilie, granulocitopenie, utilizarea steroizilor, diabet zaharat, insuficienta renala, displazie

fibroza.

Implanturile destinate sustinerii protezei sunt dispozitive medicale care sunt inserate in cavitatea orala in cadrul

unei interventii chirurgicale si, ca atare, prevad restrictii suplimentare de utilizare, pentru care se face trimitere la

Instructiunile de utilizare referitoare la dispozitivele implantare.

8. SIMPTOME COLATERALE

Printre manifestarile care pot insoti interventiile de chirurgie se numara:

- Tumefactii locale temporare, edeme, hematoame.

- Limitari temporare ale sensibilitatii.

- Limitari temporare ale functiilor masticatorii.

- Microhemoragii post-operatorii in primele 12/24 ore ulterioare.

9. CURATAREA / DEZINFECTIA / STERILIZAREA / CONSERVAREA

Atentie! Kit-ul de freze Shorty pentru implantologie este vandut in stare NU STERILIZATA. Tnainte de utilizare,

trebuie sa fie curatat, dezinfectat si sterilizat conform procedurii validatd de Sweden & Martina S.p.A. Aceste

procese trebuie efectuate inainte de prima utilizare si inainte de fiecare interventie ulterioara.

Repetarea proceselor descrise in acest paragraf are un efect minim asupra acestor dispozitive. Trebuie verificatd

intotdeauna functionalitatea corectd a instrumentelor inainte de utilizarea lor. in caz de semne de uzur,

instrumentele trebuie inlocuite imediat cu dispozitive noi. in mod particular, se recomanda verificarea intotdeauna

a retentiei corecte a surubelnitelor in interiorul orificiilor de angajare de pe capul suruburilor, care trebuie sa fie

prelevate si infiletate cu acestea. Nerespectarea acestor indicatii poate duce la aparitia infectiilor incrucisate si a

complicatiilor intraoperatorii.

a. Curatare: Recipientele si transportul utilizate pentru spélare: nu sunt cerinte speciale.

in caz de curatare automatizaté: utilizati o baie cu ultrasunete cu o solutie de detergent adecvata. Se recomanda

utilizarea doar de detergenti neutri. Concentratia solutiei si durata spalarii trebuie sa respecte indicatiile

producatorului acestora. Utilizati apa demineralizata pentru a preveni formarea de pete si urme.

La descarcare, verificati colturile dispozitivelor, gaurile etc. pentru a verifica indepartarea completa a reziduurilor.

Daca este necesar, repetati ciclul sau utilizati curdtarea manuala.

in cazul curétarii manuale: utilizati un detergent neutru adecvat, respectand instructiunile de utilizare ale

producatorului acestuia. Periati produsele cu perii moi, sub un flux de apa curenta din abundenta. Folosind peria,

aplicati solutia de detergent pe toate suprafetele. Clatiti cu apa distilata timp de cel putin 4 minute. Asigurati-va ca

apa curentd curge in abundenta prin gaurile existente.

Tn cazul frezelor cu irigare interna, utilizati acele speciale incluse in maner pentru a va asigura c gaurile de irigare

au fost complet curatate si eliberate de reziduurile de fragmente osoase sau tesuturi biologice.

Dupa clatire, uscati complet dispozitivele si introduceti-le in pungi de sterilizare adecvate.

in caz ca se efectueaza un ciclu de uscare ca parte a unui ciclu intr-o unitate de spélare si dezinfectare, nu depasiti

120 °C.

b. Sterilizare: Pentru sterilizare, kit-urile trebuie ambalate in pungi autoclavabile. Sterilizarea se poate efectua

dupd cum urmeaza:

Metoda 1

Autoclava (Gravity Steam)

temperatura de 121-124 °C, expunere de 20 minute si uscare de 15 minute;

Metoda 2

Autoclava (Pre-vacuum Dynamic-Air-Removal Cycles)

temperatura de 134 °C, expunere de 4 minute si uscare de 20 minute.

c. Conservare: Dupa sterilizare, produsul trebuie sa ramana in punga utilizata pentru sterilizare. Pungile trebuie

deschise doar inainte de utilizare. Pungile de sterilizare sunt in mod normal capabile sa mentina sterilitatea in

interiorul lor, cu exceptia cazului in care invelisul este deteriorat. Asadar, se acorda atentie sa nu se utilizeze

componentele daca pungile in care au fost depozitate sunt deteriorate si sa fie sterilizate din nou in pungi noi inainte

de reutilizare. Perioada de conservare a produselor sterilizate in pungile respective nu trebuie sa depaseasca

perioada recomandata de producatorul acestora.

Produsul trebuie pastrat intr-un loc uscat si racoros, ferit de expunerea directa la razele soarelui, apa si surse de

caldura.

10. REFERINTE NORMATIVE

Proiectarea si productia componentelor protetice sunt realizate conform celor mai actualizate directive si norme

armonizate referitoare la materialele utilizate, procesele de productie, informatiile furnizate si ambalajele.

11. PROCEDURA DE ELIMINARE

Accesoriile chirurgicale, daca au fost utilizate, trebuie sa fie gestionate ca deseuri biologice, conform reglementarilor

locale in vigoare.

12. RESPONSABILITATEA PENTRU PRODUSE DEFECTE $| TERMENI DE GARANTIE

ingrijirea optimé a pacientului si atentia acordatd nevoilor acestuia sunt conditii necesare pentru succesul

implantologic si este necesar, prin urmare, sa selectati cu atentie pacientul, sa-l informati despre riscurile asociate

si responsabilitatile legate de tratament si sa-l incurajati s& coopereze cu medicul stomatolog pentru succesul

tratamentului. De asemenea, pacientul trebuie s& mentinad o igiena orala adecvata, confirmata prin verificari si

programari de control; aceasta trebuie asiguraté si documentata, asa cum trebuie respectate si documentate

indicatiile si prescriptiile medicului.

Instructiunile furnizate de Sweden & Martina sunt disponibile la momentul tratamentului si acceptate in practica

stomatologicé; trebuie respectate si aplicate in toate etapele utilizarii. Garantia acopera doar defectele de productie

constatate, in urma trimiterii piesei identificate prin codul articolului si numarul lotului, in perioada de valabilitate a

garantiei. Clauzele de garantie sunt disponibile pe site-ul www.sweden-martina.com.

13. DATA S| VALABILITATEA ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile incepand cu data de lulie 2021.
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Tabelul 01 Fig. 01

Culoare Diametru freza
Alb 2.00mm
Verde 3.00 mm
Albastru 3.40 mm
Violet 4.25 mm
Negru 5.40 mm
Tabelul 02
Puncte de referinta Tnaltime
— A 5.00 mm
B 6.00 mm
Lt]
C [ 7.00 mm
B
A
Lt 8.50 mm
Tabelul 03
Dispozitiv Ambalaj Regula de Clasa de risc
clasificare
Freze lla
Stop pentru freze lla
Pini de paralelism Ambalaj nesteril 6 |
Tray |
Kit de freze Shorty complet lla

LEGENDA SIMBOLURI

Atentie, consultati instructiunile de utilizare

Numar de lot

Producator

Tara de productie

Codul UDI, Indicativul Unic al Dispozitivului

Dispositiv medical

Consultati instructiunile de utilizare
www.sweden-martina.com

Marcaj de conformitate CE
Daca este cazul: numérul de identificare al autoritétii notificate
trebuie s& urmeze acestui simbol

Legea federald americana limiteaza vanzarea individual sau pe baza prescriptiei
unui stomatolog

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
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sweden = martina

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
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