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RO: Kit de extragere a suruburilor
rupte in interiorul implanturilor
Sweden & Martina

1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI

Instrumentele chirurgicale aferente sistemelor implantologice fabricate de Sweden &
Martina S.p.A. sunt dispozitive medicale destinate a fi utilizate in cavitatea oralad pentru
utilizare temporara (durata continua de cel mult 60 de minute).

Instrumentele chirurgicale fabricate de Sweden & Martina S.p.A. sunt destinate utilizarii cu
implanturi dentare fabricate tot de Sweden & Martina S.p.A.

2. DESCRIEREA PRODUSULUI

Aceste instructiuni de utilizare se refera la accesoriile descrise mai jos.

Toate accesoriile sunt identificate prin codul instrumentului, care este marcat cu laser pe
corpul acestuia. Daca spatiul nu permite inscriptionarea codului complet, sunt marcate
totusi elementele care permit identificarea unica a dispozitivului (de exemplu, diametrul
sau lungimea).

in cadrul sistemelor implantologice Sweden & Martina S.p.A. este definit un cod de culoare
care ajuta la identificarea diametrelor instrumentelor de utilizat in functie de diametrul
implantului sau dimensiunea platformei. Legenda codurilor de culoare este explicata in
cataloagele si manualele chirurgicale ale fiecarui sistem implantologic.

Cu sistemele RSK - KIT DE EXTRAGERE A SURUBURILOR de la Sweden & Martina
S.p.A., este posibila extrarea surubul rupt din implant atunci cand acesta nu este fixat cu
tipuri speciale de ciment sau nu a fost deteriorat in urma incercarii de extragere.
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Figura 1. Freza carlig cu
ghidaj, in contact cu surubul
rupt

Figura 2. Surub rupt in faza
de indepartare, prins de
freza cu

Figura 3. Freza spirala cu
ghidaj, in contact cu surubul
rupt

Introducand ghidul in implant si utilizand freza ,carlig” (figura 1), va fi posibila desfacerea
restului de surub rupt care a rdmas blocat in implant (figura 2). In cazul in care nu este
posibild extragerea surubului in acest mod, se va utiliza, intotdeauna cu ajutorul ghidului
corespunzator, freza speciala ,spirald” (figura 3) cu care va fi posibild consumarea bucatii
de surub blocata. Dupa ce surubul a fost consumat, se poate elimina restul de material din
cavitatea implantului prin irigare abundenta, indepartand, daca este necesar, resturile mai
mari de surub cu o sonda.

3. DESTINATIA DE UTILIZARE
Sweden & Martina identifica urmatoarele clase de risc a dispozitivelor:

Dispositiv Regula de clasificare Clasa de risc

Freze 6 2a

Ghiduri pentru freze, implanturi
analogice, suruburi manuale

(o2}

Utilizarea si manipularea instrumentelor chirurgicale este rezervatd personalului medical
profesionist cu calificarile si abilitarile necesare.

4. IDENTIFICAREA PRODUCATORULUI
Producatorul instrumentelor chirurgicale pentru implanturile dentare, obiectul 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. AVERTIZARI
Instrumentele chirurgicale Sweden & Martina S.p.A. sunt vandute in ambalaje NESTERILE.
Tnainte de a fi utilizate, acestea trebuie curatate, dezinfectate si
sterilizate, conform instructiunilor prezentate mai jos. Nerespectarea acestei recomandari
poate cauza infectii pacientului.
Este recomandat sa se efectueze si sa se arhiveze o documentatie clinica, radiologica si
radiografica completa.
Fiecare ambalaj contine codul, descrierea continutului si numarul lotului. Aceste date,
care sunt indicate si pe etichetele plasate in interiorul ambalajului, trebuie mentionate
intotdeauna de catre medic pentru orice comunicare legata de produs. Ambalajul respecta
standardele europene. in manipularea dispozitivelor, atat in timpul utilizarii cat si n timpul
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operatiunilor de curéatare si sterilizare, se recomanda utilizarea intotdeauna a manusilor

chirurgicale pentru protectia individuald impotriva contaminarilor bacteriene.

6. CURATARE / DEZINFECTIE / STERILIZARE / CONSERVARE

Atentie! Toate instrumentele chirurgicale pentru implanturi dentare sunt vandute

NESTERILE. Inainte de a fi utilizate, acestea trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate,

conform urmatoarei proceduri validate de Sweden & Martina S.p.A.

Aceste procese trebuie efectuate Thainte de prima utilizare si inainte de fiecare interventie

ulterioara.

a. Curatare
Recipiente de transport pentru spélare: nu exista cerinte speciale.
In cazul curatarii automatizate: utilizati o baie cu ultrasunete folosind o solutie detergenta
adecvata. Se recomanda utilizarea exclusiva de detergenti neutri. Concentratia solutiei
si durata spalarii trebuie respectate conform indicatiilor producatorului acestora. Utilizati
apa demineralizata pentru a preveni formarea petelor si a cercurilor.
La finalizarea descarcarii, verificati adanciturile dispozitivelor, gaurile etc. pentru a va
asigura ca reziduurile au fost complet eliminate. Daca este necesar, repetati ciclul sau
utilizati curatarea manuala.
In_cazul curatérii manuale: utilizati un detergent neutru adecvat, conform instructiunilor
de utilizare ale producatorului acestuia. Periati produsele cu peri moi sub jet abundent
de apa curenta. Folosind peria, aplicati solutia detergenta pe toate suprafetele. Clatiti cu
apa distilata timp de cel putin 4 minute. Asigurati-va ca apa curenta trece din abundenta
prin toate orificiile. In cazul frezelor cu irigatie interna, utilizati acele speciale incluse in
maéner pentru a va asigura ca gaurile de irigatie sunt 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 cazul in care se efectueaza un ciclu de uscare ca parte din ciclul unui
aparat de spélare si dezinfectare, nu depasiti 120 °C.

b. Sterilizarea: In autoclav vidat sterilizati conform urmétoarelor moduri:

- autoclav (Cicluri cu deplasarea gravitationald) la temperatura de 121°C cu expunere
minima de 30 minute si ciclu de uscare de 15 minute;

- autoclav (Cicluri cu eliminare dinamica a aerului) la temperatura de 132°C cu expunere
minima de 4 minute si ciclu de uscare minim de 20 minute.

c. Conservarea: dupa sterilizare, produsul trebuie sa rdmana in pungile de sterilizare

utilizate. Pungile trebuie deschise doar fnainte de reutilizare. Produsul trebuie utilizat

imediat dupa sterilizare.

7. PROCEDURA DE ELIMINARE
Instrumentele chirurgicale, daca sunt utilizate, trebuie considerate ca deseuri biologice
pentru eliminare, conform normelor in vigoare la nivel local.

8. UTILIZAREA PRODUSULUI
a) Utilizarea ghidului cu frezd in forma de cérli

1. Introduceti ghidul in interiorul dispozitivului, verificand ca
hexagonul este exact in conexiune cu platforma implantului;

Y :'E
g B,
L

2. Tinand ghidul fix cu degetele, introduceti freza
corespunzatoare in orificiul de centrare si coboaréati pana
ajunge in contact cu surubul rupt;

3.Folosind surubelnita digitala pentru instrumente de
contraunghi, presati cu putere freza, rotind manual
surubelnita in sens ANTIORAR. Dupa cateva rotatii, va

fi suficient sa indepartati ghidul si sa scoateti cu usurinta
bucata de surub rupt ramasa blocata cu surubul in forma de
carlig;
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2 1 4.Este posibil sa utilizati freza in forma de céarlig montata pe

b un micromotor contraunghi, folosind micromotorul pentru

L o implantologie. Introduceti freza in ghid cu motorul
’ micromotorului OPRIT péana la atingerea varfului surubului
W rupt. Apasati cu putere si doar atunci porniti instrumentul in

e A sens antiorar la cele mai joase turatii (niciodatd mai mult de

20) si la cuplul maxim setat. Dupa céateva rotatii, va fi posibil

- sa indepartati surubul, asa cum este descris la punctul
. anterior.

b) Utilizarea ghidului cu freza spirald

1. Tn cazul in care nu este posibil s& se indeparteze surubul
rupt cu freza in forma de carlig, este necesar sa se utilizeze
freza speciala spirala (stanga) pentru a consuma surubul rupt.

2. Aceasta freza trebuie utilizatd exclusiv cu micromotorul,
I ~ introducand freza in ghid si punand motorul sa se roteasca in
sens ANTIORAR la o viteza de 2000 rpm/min.

Se recomanda, mai intai, o irigare abundenta: tineti apasata
si eliberati freza intr-un mod continuu, evitand astfel
supraincalzirea si in acelasi timp, riscul ca freza sa se rupa.
La finalul operatiei, eliminati resturile de surub rupt ramase in
interiorul implantului cu o irigare abundenta.

9. RESPONSABILITATEA PENTRU PRODUSELE DEFECTE $I TERMENII DE
GARANTIE

Instructiunile furnizate de Sweden & Martina sunt disponibile iTn momentul tratamentului si
sunt acceptate de practica dentard; acestea trebuie respectate si aplicate in toate etapele
utilizarii.

Garantia acopera doar defectele de productie constatate, cu conditia ca piesa identificata
cu codul articolului si al lotului sa fie trimisa Tn perioada de valabilitate a garantiei. Clauzele
de garantie sunt disponibile pe site-ul www.sweden-martina.com.

10. REFERINTE NORMATIVE

Proiectarea si productia componentelor protetice sunt realizate conform celor mai
actualizate directive si norme armonizate privind materialele utilizate, procesele de
fabricatie, informatiile furnizate si ambalajele.

11. DATA Sl VALABILITATEA ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile si au intrat in vigoare incepand din luna
lulie 2021.

Componente kit

CcoD DESCRIERE

RSK-A Pentru implanturile: PREMIUM KOHNO, PREMIUM KOHNO ONE, SHELTA
ANA-330 Analog implant Hex. 2.00 mm cu filet M1.6

A-ANA-330 Analog implant Hex. 2.30 mm cu filet M1.8

A-ANA-425 Analog implant Hex. 2.50 mm cu filet M2

AVV-CA-DG-EX Surubelnita pentru instrumente de contraunghi

FA-EXTRACTOR

Freza in forma de carlig

FC-EXTRACTOR

Freza spirala

GUA-A-EX230M18

Ghid pentru freza in forma de carlig Hex. 2.30 mm cu filet M1.8

GUA-A-EX200M16

Ghid pentru freza in forma de carlig Hex. 2.00 mm cu filet M1.6

GUA-A-EX250M20

Ghid pentru freza in forma de carlig Hex. 2.50 mm cu filet M2

GUI-A-EX230M18

Ghid pentru freza spirala Hex. 2.30 mm cu filet M1.8

GUI-A-EX200M16

Ghid pentru freza spirald Hex. 2.00 mm cu filet M1.6

GUI-A-EX250M20

Ghid pentru freza spirald Hex. 2.50 mm cu filet M2

RSK-E

Pentru implanturile: OUTLINK2, SYRA

E-ANA-330 Analog implant Hex. 2.40 mm cu filet M1.8
E-ANA-410 Analog implant Hex. 2.70 mm cu filet M2
AVV-CA-DG-EX Surubelnita pentru instrumente de contraunghi

FA-EXTRACTOR

Freza in forma de carlig

FC-EXTRACTOR

Freza spirala

GUA-E-EX240M18

Ghid pentru freza in forma de céarlig Hex. 2.40 mm cu filet M1.8

GUA-E-EX270M20

Ghid pentru freza in forma de carlig Hex. 2.70 mm cu filet M2

GUI-E-EX240M18

Ghid pentru freza spirald Hex. 2.40 mm cu filet M1.8

GUI-E-EX270M20

Ghid pentru freza spirala Hex. 2.70 mm cu filet M2

RSK-U Pentru implanturile: GLOBAL
U-ANA-380 Analog implant Oct. 3.05 mm cu filet M1.8
AVV-CA-DG-EX Surubelnita pentru instrumente de contraunghi

FA-EXTRACTOR

Freza in forma de carlig

FC-EXTRACTOR

Freza spirala

GUA-U-OT305M18

Ghid pentru freza in forma de carlig Oct. 3,05 mm cu filet M1.8

GUI-U-OT305M18

Ghid pentru freza spirald Oct. 3.05 mm cu filet M1.8

RSK-CSR Pentru implanturile: CSR

VSR-ANA Analog implant Hex. 2.00 mm cu filet M1.6
VSR-ANA-N Analog implant Hex. 2.30 mm cu filet M1.8
AVV-CA-DG-EX Surubelnita pentru instrumente de contraunghi

FA-EXTRACTOR

Freza in forma de carlig

FC-EXTRACTOR

Freza spirala

GUA-CSR-EX200M16

Ghid pentru freza in forma de carlig Hex. 2,00 mm cu filet M1.6

GUA-CSR-EX230M18

Ghid pentru freza in forma de carlig Hex. 2,30 mm cu filet M1.8

GUI-CSR-EX200M16

Ghid pentru freza spiralda Hex. 2.00 mm cu filet M1.6

LEGENDA SIMBOLURI
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Atentie, consultati instructiunile de utilizare
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Numar de lot

Producator

Tara de productie

Dispositiv medical

Consultati instructiunile de utilizare
www.sweden-martina.com
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Marcaj de conformitate CE
f: E Daca este cazul: numérul de identificare al autoritatii notificate
trebuie sa urmeze acestui simbol

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

@ Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
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.\".I:."E‘S. Produs NESTERIL

GUI-CSR-EX230M18

Ghid pentru freza spiralda Hex. 2,30 mm cu filet M1.8

Tot ceea ce este prezent in kit si mentionat in tabelul de mai sus reprezinta un exemplu de
conexiune pentru sistemul implantologic si trebuie utilizat doar pentru a testa ghidurile si

frezele inainte de utilizarea celor din urma pe pacient.
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