
1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI
Kitul M.I.S.E. EVO pentru tehnica de ridicare a sinusului maxilar fabricat de Sweden & Martina S.p.A. este un 
dispozitiv medical destinat a fi utilizat în cavitatea orală, pentru uz temporar (durata continuativă nu trebuie să 
depășească 60 de minute), reutilizabil, într-o ambalare NESTERILIZATĂ.
Funcția instrumentelor din kit este pregătirea locului pentru intervenția de sinus lift.
Kitul M.I.S.E. EVO fabricat de Sweden & Martina S.p.A. este destinat utilizării împreună cu implanturi dentare, 
fabricate tot de Sweden & Martina S.p.A. Utilizarea instrumentelor chirurgicale pentru intervenții cu implanturi diferite 
de cele fabricate de Sweden & Martina S.p.A. limitează răspunderea Sweden & Martina S.p.A. și anulează garanția 
asupra produsului (vezi secțiunea „Răspunderea pentru produsul defectuos și termenii garanției”, mai jos). Nu se 
răspunde de utilizarea instrumentației care nu este originală.
2.	 DESTINAȚIA	DE	UTILIZARE	ȘI	CLASA	DE	RISC
Kitul M.I.S.E. este un kit de instrumente care permite ridicarea peretelui sinusului maxilar cu 5-10 mm față de poziția 
vestibulară, permițând inserarea unui implant fără a deschide orificiul vestibular. Îndoirea corticalei și depășirea 
fazei de deformare elastică până la ruperea acesteia pentru a insera un biomaterial reconstructiv și implantul sunt 
garantate prin pași gradați, atraumatici, pas cu pas (1 mm fiecare), prin stopuri de adâncime.
Kitul M.I.S.E. EVO este compus dintr-un tray chirurgical autoclavabil, reutilizabil, care conține următoarele 
instrumente:
- N°7 freze
- N°13 stopuri de adâncime
- N°1 instrument manual bilateral: profundimetru/compactor de 3 mm
- N°1 instrument manual bilateral: compactor de 3.4 mm/compactor de 4 mm
- N°1 cutie pentru instrumente formată din cutie și un tray intern.
Kitul este disponibil pentru vânzare într-un ambalaj complet cu toate instrumentele. Tray-ul chirurgical și toate 
instrumentele sunt de asemenea disponibile în ambalaje individuale, ca piese de schimb. Toate dispozitivele, atât 
kitul, cât și piesele de schimb, sunt disponibile la vânzare NESTERILIZATE. Instrumentele sunt utilizabile, după 
spălare și sterilizare, care trebuie efectuate de utilizatori înainte de prima utilizare și după fiecare utilizare.
Kitul M.I.S.E. EVO trebuie utilizat exclusiv de personalul medical și stomatologic cu calificările și autorizările necesare 
și trebuie utilizat doar conform indicațiilor și instrucțiunilor de utilizare, în conformitate cu normele generale de 
tratament stomatologic și/sau chirurgical și cu respectarea normelor de protecție a muncii. Nerespectarea indicațiilor 
furnizate poate provoca probleme chirurgicale și daune sănătății pacientului. Medicii și stomatologii care utilizează 
kitul trebuie să aibă o bună pregătire în regenerarea osoasă și chirurgia orală. Utilizarea kitului, deși testat, conceput 
pentru a fi sigur și pentru a preveni și reduce erorile, nu este adecvată pentru operatorii inexperți sau cu puțină 
experiență.
Atât kitul, cât și instrumentele, inclusiv tray-ul, sunt dispozitive medicale.
3.	 PRODUCĂTOR
Fabricantul kitului M.I.S.E. EVO și al componentelor acestuia 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

4. MATERIALE
Materialele utilizate pentru producerea kitului M.I.S.E. EVO și a instrumentelor ce îl compun, fabricate de Sweden & 
Martina S.p.A., au fost selecționate pe baza proprietăților indicate pentru destinația lor de utilizare, în conformitate cu 
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa I Cerințele Esențiale, punctul 10.1.
Toate instrumentele pentru ridicarea sinusului conținute în Kitul M.I.S.E. EVO sunt realizate din oțel inoxidabil AISI630 
(17-4-PH), în conformitate cu standardele internaționale pentru oțeluri chirurgicale American Society for Testing and 
Materials ASTM F 899.
Tray-ul chirurgical care conține instrumentele este realizat din Radel, un material plastic cu performanțe înalte, care 
poate fi sterilizat în autoclav fără a se deteriora.
Dispozitivele din kitul M.I.S.E nu conțin ftalați, materiale de origine umană sau animală sau medicamente.
Se recomandă verificarea cu pacienții pentru eventuale alergii la substanțele utilizate.
Pentru fișele tehnice detaliate ale tuturor materialelor utilizate, pentru verificarea compozițiilor chimice și 
caracteristicilor fizico-mecanice, consultați site-ul www.sweden-martina.com.
5. DESCRIEREA PRODUSULUI

1. Freze
Frezele pentru ridicarea sinusului sunt concepute ca instrumente destinate a fi utilizate cu micromotoare 
contraunghi (fig.1).
Acestea au partea de lucru structurată în diferite forme și diametre: vârf sferic/Rounded (ø 3.0/ø 3.4/ø 4.0), vârf 
teșit/Chamfered (ø 3.0), vârf tăietor/BreakUp (ø 3.0) și cilindric (ø 2.00 și 2.50 mm). Aceste instrumente sunt 
destinate exclusiv inserării implanturilor cilindrice filetate și nefiletate, ale căror dimensiuni ale corpului implantului 
corespund diametrului părții de lucru a instrumentelor rotative.
Prima freză (Rounded) nu are muchii tăietoare, al doilea (Chamfered) însă are muchii apicale care produc efecte de 
deplasare pe corticală, al treilea (Break up) are muchii tăietoare. Frezele cilindrice, în schimb, garantează o tăiere 
eficientă în faza de pregătire pentru celelalte freze. Marcajele cu laser și un cod de culoare identifică diametrele 
instrumentelor care formează seria. Marcajele de adâncime prezente pe partea de lucru a instrumentului indică 
adâncimea atinsă de fiecare dată pe măsură ce instrumentul avansează în site-ul implantului.
Marcajele de adâncime reprezintă o distanță de 1 mm între ele (fig. 2). Primul marcaj indică o adâncime de 1 
mm, următoarele adaugă progresiv câte un milimetru și indică adâncimea atinsă de fiecare dată la avansarea 
instrumentului în site-ul implantului. Marcajele se disting între ele fiind reprezentate alternativ după cum urmează:
- Primul marcaj este la 1 mm adâncime și este gravat
- Al doilea marcaj este la 2 mm și este reprezentat de un inel întunecat marcat cu tehnică laser
- Al treilea marcaj este reprezentat de o bandă neagră marcată cu laser, de 1 mm înălțime, care începe la 3 mm 

adâncime și se termină la 4 mm
- Următoarele marcaje urmează aceeași schemă ca primele trei (marcaj prelucrat la 5 mm, marcaj subțire cu 

laser la 6 mm, apoi bandă de 1 mm grosime între 7 și 8 mm adâncime, și încă un marcaj prelucrat la 9 mm, 
marcaj subțire cu laser la 10 mm, bandă cu laser de 1 mm înălțime între 11 și 12 mm, marcaj prelucrat la 13 
mm).

Această schemă permite operatorului să recunoască marcajele fără a fi necesar să numere milimetrii la fiecare 
utilizare.
Frezele trebuie utilizate la viteza de rotație indicată în Tehnica de Utilizare, menționată mai jos. Utilizarea unor 
viteze diferite poate compromite rezultatul intervenției chirurgicale și poate cauza daune pacientului.
Atenție:	După aproximativ 25 de intervenții, în funcție de densitatea și calitatea osului, instrumentele tăietoare 
trebuie înlocuite cu altele noi..
Nu trebuie niciodată aplicată o presiune atât de mare încât să oprească forțat rotația instrumentului. Acest lucru ar 
putea duce la o creștere excesivă a căldurii în țesuturile afectate de tăiere și ar putea deteriora atât instrumentul 
cât și aparatul utilizat (micromotorul). Ar putea duce chiar la ruperea instrumentului. Se recomandă lucrul într-
un mod intermitent, pentru a evita supraîncălzirea și uzura excesivă a părții de lucru și creșterea nejustificată 
a căldurii în țesuturile afectate de tăiere. Se recomandă utilizarea unui lichid de răcire adecvat. Introducerea 
incorectă poate duce la vibrații ale instrumentului, la rotații excentrice, la uzura prematură și la îndoirea tijei. 
Se recomandă utilizarea exclusivă a micromotoarelor chirurgicale adecvate pentru utilizare. Se recomandă ca 
micromotoarele să fie verificate periodic de către producători, conform indicațiilor acestora, pentru a preveni 
posibile defecțiuni (de exemplu, deplasări ale axului arborelui de transmisie, cleme uzate sau defecționate, 
etc.). Utilizarea micromotoarelor care nu sunt corect întreținute poate duce la funcționarea excentrică a 
instrumentelor, cu vibrații și pregătiri necorespunzătoare. Cele 25 de cicluri recomandate reprezintă o medie. 
Uzura frezelor depinde într-o mare măsură de tipul și densitatea osului frezat: osul mai dur provoacă o uzură 
mai mare a instrumentelor. Se recomandă, pentru o siguranță mai mare și o prudență sporită în ceea ce privește 
capacitatea de rezistență la uzură a dispozitivului, ca frezele să fie utilizate pentru maximum 25 de cicluri de 
lucru sau mai devreme, dacă instrumentele își pierd capacitatea de tăiere. Se recomandă verificarea stării de 
întreținere a capacității reziduale de tăiere după fiecare intervenție. Sweden & Martina S.p.A. nu își asumă nicio 
responsabilitate în caz de utilizări excesive. Frezele nu trebuie niciodată reascuțite înainte de utilizare. Nu utilizați 
niciodată instrumente deteriorate, îndoite sau uzate.
2.	Stopuri	de	adâncime
Pentru protecția utilizatorului, kitul include 13 stopuri de adâncime, denumite distanțiere, cu lungimi progresive, cu 
incrementări fixe de 1 mm, care se folosesc în combinație cu frezele și compactorii (fig.3).
Stopurile se introduc și se scot prin partea anterioară a instrumentului rotativ. Aceste dispozitive de siguranță 
limitează orice manevră posibilă care ar putea cauza riscuri și accidente.
De asemenea, verificați dacă stopul oferă o retenție suficientă. O retenție prea slabă poate face ca instrumentul 
să cadă din freză. Retenția între stopuri și freză este asigurată de cele 4 aripi prezente la capătul stopurilor (fig.4). 
Pentru a mări (sau micșora) interferența dintre stop și corpul frezei, trebuie exercitată o presiune ușoară asupra 
aripilor opuse, din exterior către interior (sau viceversa).
După ce ați inserat stopul de adâncime pe freze sau pe compactatoare (vezi mai jos), trebuie întotdeauna să 
verificați că partea de lucru a frezei sau a compactatorului rămasă în afară se potrivește cu lungimea dorită de 

lucru, adică că stopul a fost inserat la lungimea dorită. Inserarea unui stop prea scurt poate provoca pregătiri prea 
adânci și poate cauza daune membranei sinusale.
3.	 Instrumente	manuale
În cadrul kitului sunt incluse două instrumente manuale bivalente.
Primul (fig. 5) este alcătuit dintr-un mâner cu două capete care reprezintă respectiv un profundimetru (la dreapta 
în imaginea fig. 5) și un compactator de diametru 3,00 mm (la stânga în imaginea fig. 5).
Al doilea instrument (fig. 6) este alcătuit dintr-un mâner cu două capete care reprezintă respectiv un compactator 
de diametru 3,40 mm și unul de diametru 4,00 mm.
Tăieturile de adâncime ale vârfului pentru măsurarea adâncimii și ale vârfurilor pentru compactare sunt 
reprezentate în aceleași moduri ca și cele de pe freze.
Pe compactatoare se vor monta aceleași stopuri de adâncime utilizate pentru controlul lungimii de lucru ale 
frezelor. De asemenea, după inserarea stopului, trebuie să se verifice că lungimea de lucru rămasă corespunde 
celei dorite.
4.	 Kitul	complet	si	tray-ul	chirurgical
În kitul M.I.S.E. EVO, instrumentele sunt plasate într-un tray chirurgical, sterilizabil, din material radel autoclavabil.
Kitul este pus în vânzare complet, cu toate instrumentele care îl compun.
Tray-ul este disponibil și separat, ca parte a kitului complet, sau ambalat individual, gol, ca piesă de schimb.
Codurile și descrierile de vânzare ale tray-ului gol și ale kitului complet sunt următoarele:
• ZMISE-INT kit complet cu toată instrumentația (urmat de o literă și un număr care indică revizia kitului).
• MISE-TRAY-INT tray chirurgical din radel, gol, portastrumenti M.I.S.E. EVO.
În fig. 7 este prezentată o imagine a kitului complet, iar în fig. 8 este arătată partea interioară a tray-ului (capac).
Locurile de depozitare ale frezelor sunt identificate cu același cod de culoare prezent pe tija respectivelor freze. 
Prezența acestui cod de culoare ajută la identificarea instrumentelor și previne erorile la momentul prelevării 
instrumentelor din kit în timpul intervenției.
Fresa Break Up de 3,00 mm are codul de culoare ALB. Fresa Chamfered de 3,00 mm are codul de culoare 
NEGRU.
Frezele Rounded de 3,00, 3,40 și 4,00 mm au coduri de culoare VERDE, ALBASTRU și MAGENTA.

6.	 CURĂȚARE	/	DEZINFECTARE	/	STERILIZARE	/	CONSERVARE
Instrumentele kitului M.I.S.E. EVO sunt livrate asamblate în tray-ul chirurgical.
Atenție! Kitul M.I.S.E. EVO și toate componentele sale sunt vândute în stare NESTERILIZATĂ. Înainte de utilizare, 
acestea trebuie curățate, dezinfectate și sterilizate conform procedurii validate de Sweden & Martina.
Repetarea proceselor descrise în acest paragraf are un efect minim asupra acestor dispozitive. Durata de viață este, 
de obicei, determinată de uzura și daunele cauzate de utilizare.
Curățare: Îndepărtați reziduurile organice mari cu o cârpă sau hârtie de unică folosință.
După utilizare, scufundați dispozitivele medicale într-o baie dezinfectantă. Soluția dezinfectantă trebuie utilizată 
conform instrucțiunilor producătorului.
Cutii	și	transport: Nu există cerințe speciale. Se recomandă ca instrumentele să fie curățate cât mai curând posibil 
după utilizare. Demontați instrumentele formate din mai multe părți. 
În	cazul	curățării	automate:	utilizați o baie cu ultrasunete cu o soluție adecvată de curățare. Se recomandă utilizarea 
doar a detergenților neutri. Concentrația soluției și durata spălării trebuie să fie conform indicațiilor producătorului 
acesteia. Utilizarea băilor cu ultrasunete ajută la îndepărtarea reziduurilor mai persistente. Utilizați apă demineralizată 
pentru a preveni formarea petelor și a urmelor.
În	 cazul	 curățării	manuale:	utilizați un detergent neutru adecvat, urmând instrucțiunile producătorului acestuia. 
Periați produsele cu peri moi sub un flux generos de apă curentă. Folosind peria, aplicați soluția de curățare pe toate 
suprafețele. Clătiți cu apă distilată timp de cel puțin 4 minute. Asigurați-vă că apa curentă trece din abundență prin 
opritoarele de adâncime și prin găurile tray-ului.
Verificați cu atenție instrumentele și înlocuiți-le pe cele deteriorate. Efectuați un examen vizual pentru a depista 
daunele și semnele de uzură. Laturile tăioase trebuie să fie fără ciobituri și să prezinte o margine continuă. Verificați 
dacă instrumentele au suferit distorsionări. Înlocuiți instrumentele uzate. Utilizarea instrumentelor uzate sau 
deteriorate poate duce la complicații chirurgicale și necroză osoasă. În general, temperatura la locul de lucru nu 
trebuie să depășească 36-37°C.
Verificați dacă stopurile au păstrat fricțiunea corectă și nu cad de pe freze. În cazul în care sunt slăbite, reactivați 
aripioarele, așa cum s-a explicat anterior. Opritoarele slăbite riscă să cadă de pe freze în timpul intervenției. După 
clătire, uscați complet instrumentele, depozitați-le în tray, verificați corectitudinea închiderii tray-ului și împachetați 
totul în pungi de sterilizare adecvate.
În cazul unui ciclu de uscare ca parte a unui echipament de spălare și dezinfectare, nu depășiți 120 °C.
Sterilizare: Pentru sterilizare, kiturile trebuie ambalate în pungi autoclavabile. Sterilizarea se poate efectua după 
cum urmează:
• Metodă	1
Autoclavă (Abur cu Gravitație)
temperatură de 121-124 °C, expunere de 20 minute și uscare de 15 minute;
• Metodă	2
Autoclavă (Cicluri Pre-vacuum cu Eliminarea Aerului Dinamic)
temperatură de 134 °C, expunere de 4 minute și uscare de 20 minute.
7.	 CONTRAINDICAȚII	
În evaluarea pacientului este necesar să se ia în considerare contraindicațiile valabile pentru intervențiile de chirurgie 
stomatologică.
Printre acestea se numără:
- Alterări ale coagulării sangvine, tratamente cu anticoagulante.
- Tulburări de vindecare sau regenerare osoasă, precum:
- Diabet zaharat necompensat
- Boli metabolice sau sistemice ale schimbului care compromit regenerarea țesuturilor, cu un impact deosebit 

asupra vindecării și regenerării osoase
- Abuz de alcool și tutun și consum de droguri
- Tratamente imunodepresive, precum chimioterapia și radioterapia
- Administrarea de bifosfonați pe cale orală sau intravenoasă
- Infecții și inflamații, precum parodontite, gingivite
- Parafuncționalități netratate, precum bruxismul
- Igienă orală precară
- Motivație insuficientă din partea pacientului
- Defecte ale ocluziei și/sau articulației, precum și insuficient spațiu interocluzal
- Proces alveolar inadecvat.
În mod special pentru tehnica chirurgicală descrisă mai jos, pe lângă contraindicațiile deja menționate, se adaugă 
următoarele:
- Densitate osoasă D4
- Înălțime osoasă inițială mai mică de 3 mm
- Prezența patologiilor ale mucoasei sinuzale
8.	TEHNICA	DE	UTILIZARE	
Indicații
Pentru a putea efectua tehnica chirurgicală MISE cu instrumentele rotative atraumatice pentru ridicarea sinusului, 
trebuie respectate cu atenție următoarele indicații:
- Densitate osoasă D2-D3
- Înălțime osoasă: măsurarea înălțimii osoase prin utilizarea RX-urilor endorale realizate cu centratorul Rinn pentru 

a obține un raport 1:1 sau prin utilizarea examenului CT Dentascan, care ne permite să evidențiem:
- Măsura exactă a distanței între creasta osoasă și planul cortical al podelei sinusului maxilar
- Densitatea osoasă
- Grosimea osoasă buco-linguală
- Eventuala prezență a hipertrofiei mucoasei sinuzale sau a altor patologii sinuzale
- Înălțimea osoasă inițială trebuie să fie de cel puțin 3 mm
- Ridicarea maximă pe care o putem obține cu această tehnică osteotomică prin abord crestal este de 5 mm.
 Kitul M.I.S.E. EVO poate fi utilizat pentru pregătirea locurilor chirurgicale pentru toate implanturile cilindrice, filetate, 
care au corp cu diametru compatibil cu cel al frezelor din kit. Frezele pregătesc găuri de 3,00, 3,40 și 4,00 mm. Aceste 
diametre sunt printre cele mai utilizate de sistemele implantologice de pe piață. Se recomandă consultarea indicațiilor 
producătorilor de implanturi pentru a verifica compatibilitatea diametrului de pregătire.
Atenție!	În caz de perforare a sinusului maxilar sau a podelei nazale, este necesar să se întrerupă imediat operația 
și să se trateze urgența în mod corespunzător pentru fiecare caz în parte.
Obiectivul tehnicii chirurgicale este de a ridica podeaua sinusului maxilar cu maximum 5 mm față de poziția inițială și, 
ulterior, de a introduce un implant fără deschiderea unui oblou vestibular.
După incizia țesuturilor moi, se va descoperi planul osos crestal și se vor folosi frezele de 2,00 mm pentru a începe 
pregătirea. Măsurați, cu ajutorul sondei de adâncime din kit, alveola implantară pregătită cu freza de 2,00 mm. 
Continuarea pregătirii se face cu freza de 2,50 mm. Ambele freze se vor utiliza la 800 rpm.
Pregătiți alveola implantară până la 2 mm de la corticala podelei sinusale. IF
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RO: Sistemul minim invaziv de ridicare a sinusului maxilar
Sinus Lift M.I.S.E. EVO (Minimal Invasive Sinus Elevation - Evolution)



Fig.	01
Secvența de freze din trusa M.I.S.E.: Cilindrică, Break up, Chamfered, Rounded

Dispozitiv Clasificare Regulă Clasă	de	
risc

Marcatura	
CE

Trusa chirurgicala 
completa

Instrumente chirurgicale reutilizabile
6 IIa CE0476

Burghie chirurgicale 
(cilindrice, Break up, 
Chamfred, Rotunjite) 
si opriri

Instrumente chirurgicale invazive 
reutilizabile pentru utilizare temporară 
(mai puțin de 60 de minute) 6 IIa CE0476

Dopuri și indicator de 
adâncime

Instrumente chirurgicale invazive 
reutilizabile pentru utilizare temporară 
(mai puțin de 60 de minute)

6  I r CE0051

Tabelul	01

1.00
2.00

3.00
4.00

5.00
6.00

7.00
8.00

9.00
10.00

11.00
12.00

13.00

În acest sens, este util să măsurați înălțimea osoasă cu RX endorale realizate cu tehnica Rinn sau cu CT Dentascan. 
Atenție: toate frezele trebuie folosite într-un mod intermitent, cu o irigație adecvată. În caz contrar, există riscul de 
supraîncălzire a zonei și necroză osoasă. Temperatura nu trebuie să depășească 36-37°C. Cuplul micromotorului 
trebuie setat pe valoarea maximă. Micromotoarele aflate în comerț nu depășesc, în medie, 68 Ncm. Cupluri mai mari 
nu au fost testate. Dacă micromotorul furnizează un cuplu superior, acesta trebuie reglat la aceste valori.
Ridicarea	podelei	sinusului	maxilar	cu	maximum	2	mm
Se va utiliza freza Rounded de ø 3,00 mm sau Chamfered ø 3,00 mm din Kit-ul Sinus Lift aplicând stopul de adâncime 
corespunzătoare adâncimii măsurate cu sonda, ceea ce va aduce lungimea de lucru a frezei la 2 mm de la corticala 
podelei.
După aceea, se va trece la al doilea stop de adâncime care va mări cu 1 mm înălțimea de lucru față de primul stop. 
Continuând cu această metodă, operatorul va percepe deja planul cortical cu al treilea stop de adâncime. Se va aplica 
apoi al patrulea și al cincilea stop pe aceeași freză. În aceste etape se va produce o flexare semnificativă a corticalei 
fără ruperea acesteia, ridicând podeaua sinusului maxilar cu aproximativ 2 mm. 
Dacă în faza de planificare s-a prevăzut un diametru implantar mai mare decât condițiile determinate, se va lărgi 
lateral zona implantului cu freza Rounded de diametru ø 3,4 mm și eventual cu cea de diametru ø 4,0 mm, aplicând 
al cincilea stop.
Înainte de introducerea implantului, se va folosi freza crestală, dacă protocolul chirurgical al sistemului implantar o 
prevede.
Ridicarea	podelei	sinusului	maxilar	peste	2	mm
Dacă se dorește ridicarea podelei sinusului maxilar peste 2 mm, pașii descriși anterior trebuie efectuați neapărat cu 
freza Chamfered de d. 3,00 mm din Kit-ul Sinus Lift. După etapele de flexare a corticalei efectuate cu stopurile 4 și 5, 
va fi necesar, tot cu ajutorul frezei Chamfered, aplicând stopul 6, să se ajungă la ruperea corticalei, care va fi resimțită 
de operator ca o senzație de pătrundere în gol.
La momentul ruperii corticalei, stopul va asigura o penetrare extrem de limitată în podeaua sinusului (în medie 
aproximativ 0,5 mm), astfel evitându-se daune semnificative membranei lui Schneider.
În cazul în care corticala este groasă, freza Chamfered poate să nu fie suficientă; în acest caz va fi necesar un 
frezaj suplimentar cu freza Break Up, care prezintă o incidență mai mare de tăiere, utilizând același stop ca și la 
freza Chamfered.
După ce a fost depășită corticala, se va trece la o fază dublă de finisaj la regim redus (100 rpm) a corticalei fracturate, 
folosind freza Rounded ø 3,0 mm, aplicând mai întâi același stop folosit în faza de rupere și apoi un stop mai mare 
de 1 mm. Nerespectarea acestei etape poate genera dureri postoperatorii pacientului. Această fază de finisaj a zonei 
de depășire a corticalei sinusale creează spațiul necesar pentru a facilita introducerea materialului de umplutură prin 
compactorul corespunzător KM-C-PROF-300 (partea compactorului).
Pe acest instrument se va monta un stop de adâncime cu 2 mm mai mic decât cel folosit în momentul ruperii corticalei. 
Aceasta va permite împingerea materialului, fără ca instrumentul să depășească corticala podelei (de exemplu: dacă 
ruperea corticalei podelei sinusale a avut loc la o adâncime de lucru de 12 mm, se va monta un stop de adâncime 
de 10 mm pe compactor). 
Se va introduce mai întâi colagenul, care, îmbibându-se cu sânge, va ridica mucoasa sinusului; vor urma apoi mai 
multe încărcături repetate de os autogen și substituenți ososi, inserați folosind întotdeauna compactorul menținut la 
aceeași măsură. 
Pentru a insera implanturi cu diametru mai mare, se va utiliza freza Rounded de diametru ø 3,4 mm în două etape: 
aplicând ultimul stop utilizat în momentul ruperii corticalei și apoi, la regim redus (100 rpm), cu un stop mai mare de 
1 mm.
Dacă se dorește lărgirea suplimentară a zonei, se vor repeta cele două etape cu freza Rounded de diametru ø 4,0 
mm. 
În funcție de diametrul ultimei freze utilizate, se va folosi compactorul KM-C-340-400, respectiv cu partea de diametru 
ø 3,4 mm sau ø 4,0 mm, pentru inserarea materialelor prin alveola implantară. 
Alegerea implantului 1,00 și, prin urmare, pregătirea crestală finală, este lăsată la latitudinea operatorului. 
Această tehnică permite, urmând protocolul pas cu pas, ridicarea podelei și a mucoasei sinusului maxilar de la 
1 la 5 mm față de poziția inițială, rezervând pentru cazurile complexe tehnica de acces vestibular cu oblou.                                                                                                               
7.00. Atenție! În timpul tehnicii chirurgicale, axul instrumentelor rotative trebuie menținut adecvat atât din punct de 
vedere chirurgical, cât și protetic. Trebuie evitate mișcările laterale.
9.	 AVERTISMENTE
În caz de incertitudini legate de indicațiile sau metodele de utilizare, intervenția trebuie evitată sau întreruptă până 
când toate neclaritățile sunt lămurite.
Aceste instrucțiuni de utilizare ar putea să nu fie suficiente pentru a asigura o utilizare corectă a instrumentelor 
pentru proceduri chirurgicale sau implantologice de către operatori neexperimentați. În acest sens, se recomandă 
participarea la cursuri de formare specifice și citirea bibliografiei existente pe tehnicile chirurgicale de ridicare a 
sinusului înainte de a utiliza instrumentele. Neavând posibilitatea de a controla utilizarea corectă a produsului, nu 
răspundem pentru eventualele daune cauzate de utilizarea incorectă. Răspunderea este exclusiv a medicului care 
efectuează procedura. Înainte de fiecare utilizare, asigurați-vă că toate componentele, instrumentele și materialele 
auxiliare necesare sunt disponibile complet și funcțional și în cantitățile solicitate. Disponibilitatea unui kit parțial 
incomplet poate duce la imposibilitatea finalizării corecte a unei proceduri chirurgicale. Asigurați-vă că toate 
componentele utilizate în cavitatea bucală nu vor fi aspirate sau înghițite.
Accesoriile chirurgicale Sweden & Martina S.p.A. sunt vândute în ambalaje NESTERILE. Înainte de utilizare, acestea 
trebuie curățate, dezinfectate și sterilizate conform instrucțiunilor menționate. În manipularea dispozitivelor, atât în 
timpul utilizării, cât și în timpul proceselor de curățare și sterilizare, se recomandă purtarea întotdeauna a mănușilor 
chirurgicale pentru protecția împotriva contaminărilor bacteriene. Nerespectarea acestor avertismente poate cauza 
infecții și durere, inflamație și pierdere osoasă la pacient și/sau operator, și/sau poate duce la infecții încrucișate.
În cazul în care se folosesc proceduri de spălare și sterilizare diferite de cele recomandate în aceste instrucțiuni 
de utilizare, acestea trebuie validate de utilizator. Aplicarea unor proceduri diferite poate duce la uzură prematură 
a instrumentelor.
Este recomandat să se colecteze și să se arhiveze documentația clinică, radiologică și radiografică completă.
Pe fiecare ambalaj sunt menționate codul, descrierea conținutului și numărul lotului. Aceste informații trebuie 
întotdeauna menționate de medic pentru orice comunicare referitoare la produs.
Ambalajul este conform cu reglementările europene. 
10.	PROCEDURA	DE	ELIMINARE
Instrumentele din kit-ul MISE EVO, dacă au fost utilizate, trebuie să fie tratate ca deșeuri biologice la eliminarea lor, 
conform reglementărilor locale.
11.	REFERINȚE	NORMATIVE
Proiectarea și fabricarea kit-ului M.I.S.E. EVO sunt realizate conform celor mai recente directive și norme armonizate 
privind materialele utilizate, procesele de fabricație, informațiile furnizate și ambalajele. 
12.	RESPONSABILITATEA	PENTRU	PRODUSE	DEFECTUASE	ȘI	TERMENII	DE	GARANȚIE
Instrucțiunile furnizate de Sweden & Martina sunt disponibile la momentul tratamentului și sunt acceptate de practica 
odontologică; trebuie respectate și aplicate în toate etapele utilizării. Garanția acoperă doar defectele de fabricație 
dovedite, cu condiția ca piesa identificată prin codul articolului și al lotului să fie trimisă 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 luna iulie 2021.

Fig.	02
Diagrama marcajului de adâncime al frezelor trusei M.I.S.E.
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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
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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

Fig.	05
Instrument manual bivalent, indicator de adâncime la un capăt si compactor la celălalt ø3.00 mm, 
REF KM-C-PROF-300

Fig.	07
Kit complet M.I.S.E. EVO

Fig.	06
Instrument manual bivalent, indicator de anâncime la un capăt ø3.40 și compactor la celălalt ø  400 mm,
REF KM-C-340-400

Fig.	08
Tray instrumente: permite organizarea practică a instrumentelor

Fig.	04
Activarea stopului de siguranță sau a aripilor distanțiere

KM-S-01 KM-S-07KM-S-03 KM-S-09KM-S-05 KM-S-11KM-S-02 KM-S-08KM-S-04 KM-S-10KM-S-06 KM-S-12

Fig.	03
Secvența celor 13 stopuri pentru instrumentele rotative Sinus Lift
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