sweden s martina

RO: Sistemul minim invaziv de ridicare a sinusului maxilar
Sinus Lift M.1.S.E. EVO (Minimal Invasive Sinus Elevation - Evolution)

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 in cavitatea orald, pentru uz temporar (durata continuativa nu trebuie sa
depaseasca 60 de minute), reutilizabil, intr-o ambalare NESTERILIZATA.
Functia instrumentelor din kit este pregatirea locului pentru interventia de sinus lift.
Kitul M.I.S.E. EVO fabricat de Sweden & Martina S.p.A. este destinat utilizarii impreuna cu implanturi dentare,
fabricate tot de Sweden & Martina S.p.A. Utilizarea instrumentelor chirurgicale pentru interventii cu implanturi diferite
de cele fabricate de Sweden & Martina S.p.A. limiteaza raspunderea Sweden & Martina S.p.A. si anuleaza garantia
asupra produsului (vezi sectiunea ,Réspunderea pentru produsul defectuos si termenii garantiei”, mai jos). Nu se
raspunde de utilizarea instrumentatiei care nu este originala.
2. DESTINATIA DE UTILIZARE $I CLASA DE RISC
Kitul M.I.S.E. este un kit de instrumente care permite ridicarea peretelui sinusului maxilar cu 5-10 mm faté de pozitia
vestibulard, permitand inserarea unui implant fira a deschide orificiul vestibular. indoirea corticalei si depasirea
fazei de deformare elastica pana la ruperea acesteia pentru a insera un biomaterial reconstructiv si implantul sunt
garantate prin pasi gradati, atraumatici, pas cu pas (1 mm fiecare), prin stopuri de adancime.
Kitul M.I.S.E. EVO este compus dintr-un tray chirurgical autoclavabil, reutilizabil, care contine urmatoarele
instrumente:
- N°7 freze
- N°13 stopuri de adancime
- N°1instrument 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 formata din cutie si un tray intern.
Kitul este disponibil pentru vanzare intr-un ambalaj complet cu toate instrumentele. Tray-ul chirurgical si toate
instrumentele sunt de asemenea disponibile in ambalaje individuale, ca piese de schimb. Toate dispozitivele, atat
kitul, cat si piesele de schimb, sunt disponibile la vanzare NESTERILIZATE. Instrumentele sunt utilizabile, dupa
spalare si sterilizare, care trebuie efectuate de utilizatori inainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare.
Kitul M.I.S.E. EVO trebuie utilizat exclusiv de personalul medical si stomatologic cu calificarile si autorizarile necesare
si trebuie utilizat doar conform indicatiilor si instructiunilor de utilizare, in conformitate cu normele generale de
tratament stomatologic si/sau chirurgical si cu respectarea normelor de protectie a muncii. Nerespectarea indicatiilor
furnizate poate provoca probleme chirurgicale si daune sanatatii pacientului. Medicii si stomatologii care utilizeaza
kitul trebuie sa aiba o buna pregatire in regenerarea osoasa si chirurgia orald. Utilizarea kitului, desi testat, conceput
pentru a fi sigur si pentru a preveni si reduce erorile, nu este adecvata pentru operatorii inexperti sau cu putina
experienta.
Atat kitul, cat si instrumentele, inclusiv tray-ul, sunt dispozitive medicale.
3. PRODUCATOR
Fabricantul kitului M.I.S.E. EVO si 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: inffo@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com
4. MATERIALE
Materialele utilizate pentru producerea kitului M.I.S.E. EVO si a instrumentelor ce il compun, fabricate de Sweden &
Martina S.p.A., au fost selectionate pe baza proprietatilor indicate pentru destinatia lor de utilizare, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa | Cerintele Esentiale, punctul 10.1.
Toate instrumentele pentru ridicarea sinusului continute in Kitul M.I.S.E. EVO sunt realizate din otel inoxidabil AISI630
(17-4-PH), in conformitate cu standardele internationale pentru oteluri chirurgicale American Society for Testing and
Materials ASTM F 899.
Tray-ul chirurgical care contine instrumentele este realizat din Radel, un material plastic cu performante inalte, care
poate fi sterilizat in autoclav fara a se deteriora.
Dispozitivele din kitul M.I.S.E nu contin ftalati, materiale de origine umana sau animala sau medicamente.
Se recomanda verificarea cu pacientii pentru eventuale alergii la substantele utilizate.
Pentru fisele tehnice detaliate ale tuturor materialelor utilizate, pentru verificarea compozitiilor chimice si
caracteristicilor fizico-mecanice, consultati 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 structurata in diferite forme si diametre: varf sferic/Rounded (2 3.0/@ 3.4/ 4.0), varf
tesit/Chamfered (e 3.0), varf taietor/BreakUp (2 3.0) si cilindric (¢ 2.00 si 2.50 mm). Aceste instrumente sunt
destinate exclusiv inserérii implanturilor cilindrice filetate si nefiletate, ale caror dimensiuni ale corpului implantului
corespund diametrului partii de lucru a instrumentelor rotative.
Prima freza (Rounded) nu are muchii taietoare, al doilea (Chamfered) insa are muchii apicale care produc efecte de
deplasare pe corticald, al treilea (Break up) are muchii tdietoare. Frezele cilindrice, in schimb, garanteaza o taiere
eficientd in faza de pregatire pentru celelalte freze. Marcajele cu laser si un cod de culoare identifica diametrele
instrumentelor care formeaza seria. Marcajele de adancime prezente pe partea de lucru a instrumentului indica
adancimea atinsa de fiecare data pe masura ce instrumentul avanseaza in site-ul implantului.
Marcajele de adancime reprezintd o distantd de 1 mm fintre ele (fig. 2). Primul marcaj indicd o adancime de 1
mm, urmatoarele adaugé progresiv cate un milimetru si indica adancimea atinsa de fiecare data la avansarea
instrumentului in site-ul implantului. Marcajele se disting intre ele fiind reprezentate alternativ dupa cum urmeaza:
- Primul marcaj este la 1 mm adancime si este gravat
- Al doilea marcaj este la 2 mm si este reprezentat de un inel intunecat marcat cu tehnica laser
- Altreilea marcaj este reprezentat de o banda neagré marcata cu laser, de 1 mm inaltime, care incepe la 3 mm
adancime si se termin& la 4 mm
- Urmatoarele marcaje urmeaza aceeasi schema ca primele trei (marcaj prelucrat la 5 mm, marcaj subtire cu
laser la 6 mm, apoi banda de 1 mm grosime intre 7 si 8 mm adancime, si inca un marcaj prelucrat la 9 mm,
marcaj subtire cu laser la 10 mm, banda cu laser de 1 mm inaltime intre 11 si 12 mm, marcaj prelucrat la 13
mm).
Aceasta schema permite operatorului sa recunoasca marcajele fara a fi necesar sa numere milimetrii la fiecare
utilizare.
Frezele trebuie utilizate la viteza de rotatie indicatéd in Tehnica de Utilizare, mentionaté mai jos. Utilizarea unor
viteze diferite poate compromite rezultatul interventiei chirurgicale si poate cauza daune pacientului.
Atentie: Dupa aproximativ 25 de interventii, in functie de densitatea si calitatea osului, instrumentele téietoare
trebuie Tnlocuite cu altele noi..
Nu trebuie niciodata aplicaté o presiune atat de mare incat sa opreasca fortat rotatia instrumentului. Acest lucru ar
putea duce la o crestere excesiva a caldurii in tesuturile afectate de taiere si ar putea deteriora atat instrumentul
céat si aparatul utilizat (micromotorul). Ar putea duce chiar la ruperea instrumentului. Se recomanda lucrul intr-
un mod intermitent, pentru a evita supraincalzirea si uzura excesiva a partii de lucru si cresterea nejustificata
a céaldurii n tesuturile afectate de taiere. Se recomanda utilizarea unui lichid de racire adecvat. Introducerea
incorecta poate duce la vibratii ale instrumentului, la rotatii excentrice, la uzura prematuré si la indoirea tijei.
Se recomanda utilizarea exclusiva a micromotoarelor chirurgicale adecvate pentru utilizare. Se recomanda ca
micromotoarele sa fie verificate periodic de catre producatori, conform indicatiilor acestora, pentru a preveni
posibile defectiuni (de exemplu, deplaséari ale axului arborelui de transmisie, cleme uzate sau defectionate,
etc.). Utilizarea micromotoarelor care nu sunt corect intretinute poate duce la functionarea excentrica a
instrumentelor, cu vibratii si pregatiri necorespunzatoare. Cele 25 de cicluri recomandate reprezintd o medie.
Uzura frezelor depinde intr-o mare masura de tipul si densitatea osului frezat: osul mai dur provoacé o uzura
mai mare a instrumentelor. Se recomanda, pentru o sigurantd mai mare si o prudenta sporitd in ceea ce priveste
capacitatea de rezistenta la uzura a dispozitivului, ca frezele sa fie utilizate pentru maximum 25 de cicluri de
lucru sau mai devreme, dacéa instrumentele isi pierd capacitatea de taiere. Se recomanda verificarea starii de
intretinere a capacitétii reziduale de taiere dupa fiecare interventie. Sweden & Martina S.p.A. nu isi asuma nicio
responsabilitate in caz de utilizéri excesive. Frezele nu trebuie niciodata reascutite nainte de utilizare. Nu utilizati
niciodata instrumente deteriorate, indoite sau uzate.
2. Stopuri de adancime
Pentru protectia utilizatorului, kitul include 13 stopuri de adancime, denumite distantiere, cu lungimi progresive, cu
incrementari fixe de 1 mm, care se folosesc in combinatie cu frezele si compactorii (fig.3).
Stopurile se introduc si se scot prin partea anterioara a instrumentului rotativ. Aceste dispozitive de siguranta
limiteaza orice manevréa posibild care ar putea cauza riscuri si accidente.
De asemenea, verificati dacé stopul ofera o retentie suficientd. O retentie prea slaba poate face ca instrumentul
sd cada din freza. Retentia intre stopuri si freza este asigurata de cele 4 aripi prezente la capatul stopurilor (fig.4).
Pentru a méri (sau micsora) interferenta dintre stop si corpul frezei, trebuie exercitatd o presiune usoara asupra
aripilor opuse, din exterior cétre interior (sau viceversa).
Dupa ce ati inserat stopul de adancime pe freze sau pe compactatoare (vezi mai jos), trebuie intotdeauna sa
verificati ca partea de lucru a frezei sau a compactatorului rdmasa in afara se potriveste cu lungimea dorita de

lucru, adica cé stopul a fost inserat la lungimea doritd. Inserarea unui stop prea scurt poate provoca pregatiri prea
adanci si poate cauza daune membranei sinusale.
3. Instrumente manuale
Tn cadrul kitului sunt incluse doua instrumente manuale bivalente.
Primul (fig. 5) este alcatuit dintr-un maner cu doua capete care reprezinta respectiv un profundimetru (la dreapta
n imaginea fig. 5) si un compactator de diametru 3,00 mm (la stanga in imaginea fig. 5).
Al doilea instrument (fig. 6) este alcatuit dintr-un maner cu doud capete care reprezinta respectiv un compactator
de diametru 3,40 mm si unul de diametru 4,00 mm.
Taieturile de adancime ale varfului pentru masurarea adancimii si ale varfurilor pentru compactare sunt
reprezentate in aceleasi moduri ca si cele de pe freze.
Pe compactatoare se vor monta aceleasi stopuri de adancime utilizate pentru controlul lungimii de lucru ale
frezelor. De asemenea, dupa inserarea stopului, trebuie sa se verifice cd lungimea de lucru ramasa corespunde
celei dorite.
4. Kitul complet si tray-ul chirurgical
Tn kitul M.1.S.E. EVO, instrumentele sunt plasate ntr-un tray chirurgical, sterilizabil, din material radel autoclavabil.
Kitul este pus in vanzare complet, cu toate instrumentele care il compun.
Tray-ul este disponibil si separat, ca parte a kitului complet, sau ambalat individual, gol, ca piesa de schimb.
Codurile si descrierile de vanzare ale tray-ului gol si ale kitului complet sunt urmatoarele:
«  ZMISE-INT kit complet cu toatd instrumentatia (urmat de o literd si un numar care indica revizia kitului).
+  MISE-TRAY-INT tray chirurgical din radel, gol, portastrumenti M.I.S.E. EVO.
in fig. 7 este prezentata o imagine a kitului complet, iar in fig. 8 este aratata partea interioara a tray-ului (capac).
Locurile de depozitare ale frezelor sunt identificate cu acelasi cod de culoare prezent pe tija respectivelor freze.
Prezenta acestui cod de culoare ajuta la identificarea instrumentelor si previne erorile la momentul prelevarii
instrumentelor din kit in timpul interventiei.
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 si 4,00 mm au coduri de culoare VERDE, ALBASTRU si MAGENTA.
6. CURATARE / DEZINFECTARE / STERILIZARE / CONSERVARE
Instrumentele kitului M.I.S.E. EVO sunt livrate asamblate in tray-ul chirurgical.
Atentie! Kitul M.I.S.E. EVO si toate componentele sale sunt vandute in stare NESTERILIZATA. Inainte de utilizare,
acestea trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate conform procedurii validate de Sweden & Martina.
Repetarea proceselor descrise in acest paragraf are un efect minim asupra acestor dispozitive. Durata de viata este,
de obicei, determinaté de uzura si daunele cauzate de utilizare.
Curatare: indepértati reziduurile organice mari cu o carpa sau hartie de unica folosinta.
Dupa utilizare, scufundati dispozitivele medicale intr-o baie dezinfectanta. Solutia dezinfectanta trebuie utilizata
conform instructiunilor producatorului.
Cutii gi transport: Nu exista cerinte speciale. Se recomanda ca instrumentele sé fie curatate cat mai curand posibil
dupa utilizare. Demontati instrumentele formate din mai multe parti.
in cazul curatarii automate: utilizati o baie cu ultrasunete cu o solutie adecvata de curétare. Se recomanda utilizarea
doar a detergentilor neutri. Concentratia solutiei si durata spaléarii trebuie s& fie conform indicatiilor producéatorului
acesteia. Utilizarea bailor cu ultrasunete ajuta la indepartarea reziduurilor mai persistente. Utilizati apa demineralizata
pentru a preveni formarea petelor si a urmelor.
in cazul curatarii manuale: utilizati un detergent neutru adecvat, urmand instructiunile producatorului acestuia.
Periati produsele cu peri moi sub un flux generos de apa curenta. Folosind peria, aplicati solutia de curatare pe toate
suprafetele. Clatiti cu apa distilata timp de cel putin 4 minute. Asigurati-va ca apa curenta trece din abundenta prin
opritoarele de adancime si prin gaurile tray-ului.
Verificati cu atentie instrumentele si inlocuiti-le pe cele deteriorate. Efectuati un examen vizual pentru a depista
daunele si semnele de uzura. Laturile taioase trebuie sa fie fara ciobituri si s& prezinte o margine continua. Verificati
dacé instrumentele au suferit distorsionari. Tnlocuiti instrumentele uzate. Utilizarea instrumentelor uzate sau
deteriorate poate duce la complicatii chirurgicale si necroza osoasa. in general, temperatura la locul de lucru nu
trebuie s& depaseasca 36-37°C.
Verificati daca stopurile au pastrat frictiunea corecta si nu cad de pe freze. in cazul in care sunt slabite, reactivati
aripioarele, asa cum s-a explicat anterior. Opritoarele slabite risca sa cada de pe freze in timpul interventiei. Dupa
clatire, uscati complet instrumentele, depozitati-le in tray, verificati corectitudinea inchiderii tray-ului si impachetati
totul in pungi de sterilizare adecvate.
Tn cazul unui ciclu de uscare ca parte a unui echipament de spalare si dezinfectare, nu depésiti 120 °C.
Sterilizare: Pentru sterilizare, kiturile trebuie ambalate in pungi autoclavabile. Sterilizarea se poate efectua dupa
cum urmeaza:
* Metoda 1
Autoclava (Abur cu Gravitatie)
temperatura de 121-124 °C, expunere de 20 minute si uscare de 15 minute;
* Metoda 2
Autoclava (Cicluri Pre-vacuum cu Eliminarea Aerului Dinamic)
temperatura de 134 °C, expunere de 4 minute si uscare de 20 minute.
7. CONTRAINDICATII
in evaluarea pacientului este necesar sa se ia in considerare contraindicatiile valabile pentru interventiile de chirurgie
stomatologica.
Printre acestea se numara:
- Alterari ale coagulérii sangvine, tratamente cu anticoagulante.
- Tulburari de vindecare sau regenerare osoasd, precum:
- Diabet zaharat necompensat
- Boli metabolice sau sistemice ale schimbului care compromit regenerarea tesuturilor, cu un impact deosebit
asupra vindecarii si regenerarii osoase
- Abuz de alcool si tutun si consum de droguri
- Tratamente imunodepresive, precum chimioterapia si radioterapia
- Administrarea de bifosfonati pe cale orala sau intravenoasa
- Infectii si inflamatii, precum parodontite, gingivite
- Parafunctionalitati netratate, precum bruxismul
- lgiena orald precara
- Motivatie insuficienta din partea pacientului
- Defecte ale ocluziei si/sau articulatiei, precum si insuficient spatiu interocluzal
- Proces alveolar inadecvat.
n mod special pentru tehnica chirurgicald descrisa mai jos, pe langa contraindicatiile deja mentionate, se adauga
urmétoarele:
- Densitate osoasa D4
- Inaltime osoas4 initiald mai mica de 3 mm
- Prezenta patologiilor ale mucoasei sinuzale
8. TEHNICA DE UTILIZARE
Indicatii
Pentru a putea efectua tehnica chirurgicald MISE cu instrumentele rotative atraumatice pentru ridicarea sinusului,
trebuie respectate cu atentie urmatoarele indicatii:
- Densitate osoasa D2-D3
- Tnaltime osoasa: masurarea inaltimii osoase prin utilizarea RX-urilor endorale realizate cu centratorul Rinn pentru
a obtine un raport 1:1 sau prin utilizarea examenului CT Dentascan, care ne permite sa evidentiem:
- Masura exactd a distantei intre creasta osoasa si planul cortical al podelei sinusului maxilar
- Densitatea osoasa
- Grosimea osoasa buco-linguala
- Eventuala prezenta a hipertrofiei mucoasei sinuzale sau a altor patologii sinuzale
- Inaltimea osoas4 initialé trebuie s& fie de cel putin 3 mm
- Ridicarea maximé pe care o putem obtine cu aceasta tehnica osteotomica prin abord crestal este de 5 mm.

Kitul M.I.S.E. EVO poate fi utilizat pentru pregatirea locurilor chirurgicale pentru toate implanturile cilindrice, filetate,
care au corp cu diametru compatibil cu cel al frezelor din kit. Frezele pregatesc gauri de 3,00, 3,40 si 4,00 mm. Aceste
diametre sunt printre cele mai utilizate de sistemele implantologice de pe piatd. Se recomanda consultarea indicatiilor
producétorilor de implanturi pentru a verifica compatibilitatea diametrului de pregétire.

Atentie! in caz de perforare a sinusului maxilar sau a podelei nazale, este necesar s& se intrerupa imediat operatia
si sa se trateze urgenta in mod corespunzator pentru fiecare caz in parte.

Obiectivul tehnicii chirurgicale este de a ridica podeaua sinusului maxilar cu maximum 5 mm faté de pozitia initiala si,
ulterior, de a introduce un implant fara deschiderea unui oblou vestibular.

Dupa incizia tesuturilor moi, se va descoperi planul osos crestal si se vor folosi frezele de 2,00 mm pentru a incepe
pregatirea. Masurati, cu ajutorul sondei de adancime din kit, alveola implantara pregatitd cu freza de 2,00 mm.
Continuarea pregatirii se face cu freza de 2,50 mm. Ambele freze se vor utiliza la 800 rpm.

Pregatiti alveola implantara pana la 2 mm de la corticala podelei sinusale.

IFU-MISEEVO-RO rev. 07-21



n acest sens, este util sa masurati inaltimea osoasa cu RX endorale realizate cu tehnica Rinn sau cu CT Dentascan.
Atentie: toate frezele trebuie folosite intr-un mod intermitent, cu o irigatie adecvata. in caz contrar, exista riscul de
supraincalzire a zonei si necroza osoasa. Temperatura nu trebuie sa depaseasca 36-37°C. Cuplul micromotorului
trebuie setat pe valoarea maximéa. Micromotoarele aflate in comert nu depasesc, in medie, 68 Ncm. Cupluri mai mari
nu au fost testate. Daca micromotorul furnizeaza un cuplu superior, acesta trebuie reglat la aceste valori.

Ridicarea podelei sinusului maxilar cu maximum 2 mm

Se va utiliza freza Rounded de @ 3,00 mm sau Chamfered @ 3,00 mm din Kit-ul Sinus Lift aplicand stopul de adancime
corespunzatoare adancimii masurate cu sonda, ceea ce va aduce lungimea de lucru a frezei la 2 mm de la corticala
podelei.

Dupa aceea, se va trece la al doilea stop de adancime care va méari cu 1 mm inaltimea de lucru fata de primul stop.
Continuand cu aceasta metoda, operatorul va percepe deja planul cortical cu al treilea stop de adancime. Se va aplica
apoi al patrulea si al cincilea stop pe aceeasi freza. Tn aceste etape se va produce o flexare semnificativa a corticalei
fara ruperea acesteia, ridicand podeaua sinusului maxilar cu aproximativ 2 mm.

Daca in faza de planificare s-a prevazut un diametru implantar mai mare decéat conditiile determinate, se va largi
lateral zona implantului cu freza Rounded de diametru @ 3,4 mm si eventual cu cea de diametru @ 4,0 mm, aplicand
al cincilea stop.

Tnainte de introducerea implantului, se va folosi freza crestala, daca protocolul chirurgical al sistemului implantar o
prevede.

Ridicarea podelei sinusului maxilar peste 2 mm

Dacé se doreste ridicarea podelei sinusului maxilar peste 2 mm, pasii descrisi anterior trebuie efectuati neapéarat cu
freza Chamfered de d. 3,00 mm din Kit-ul Sinus Lift. Dupa etapele de flexare a corticalei efectuate cu stopurile 4 si 5,
va fi necesar, tot cu ajutorul frezei Chamfered, aplicand stopul 6, s& se ajunga la ruperea corticalei, care va fi resimtita
de operator ca o senzatie de patrundere n gol.

La momentul ruperii corticalei, stopul va asigura o penetrare extrem de limitatd in podeaua sinusului (in medie
aproximativ 0,5 mm), astfel evitdndu-se daune semnificative membranei lui Schneider.

n cazul in care corticala este groasd, freza Chamfered poate sa nu fie suficienta; in acest caz va fi necesar un
frezaj suplimentar cu freza Break Up, care prezinta o incidentd mai mare de taiere, utilizand acelasi stop ca si la
freza Chamfered.

Dupé ce a fost depasita corticala, se va trece la o faza dubla de finisaj la regim redus (100 rpm) a corticalei fracturate,
folosind freza Rounded @ 3,0 mm, aplicand mai intéi acelasi stop folosit in faza de rupere si apoi un stop mai mare
de 1 mm. Nerespectarea acestei etape poate genera dureri postoperatorii pacientului. Aceasta faza de finisaj a zonei
de depaésire a corticalei sinusale creeaza spatiul necesar pentru a facilita introducerea materialului de umplutura prin
compactorul corespunzator KM-C-PROF-300 (partea compactorului).

Pe acest instrument se va monta un stop de adancime cu 2 mm mai mic decét cel folosit in momentul ruperii corticalei.
Aceasta va permite impingerea materialului, fara ca instrumentul sa depaseasca corticala podelei (de exemplu: daca
ruperea corticalei podelei sinusale a avut loc la o adancime de lucru de 12 mm, se va monta un stop de adancime
de 10 mm pe compactor).

Se va introduce mai intai colagenul, care, imbibandu-se cu sange, va ridica mucoasa sinusului; vor urma apoi mai
multe incarcaturi repetate de os autogen si substituenti ososi, inserati folosind intotdeauna compactorul mentinut la
aceeasi masura.

Pentru a insera implanturi cu diametru mai mare, se va utiliza freza Rounded de diametru @ 3,4 mm in doua etape:
aplicand ultimul stop utilizat in momentul ruperii corticalei si apoi, la regim redus (100 rpm), cu un stop mai mare de
1 mm.

Daca se doreste largirea suplimentara a zonei, se vor repeta cele doud etape cu freza Rounded de diametru @ 4,0
mm.

in functie de diametrul ultimei freze utilizate, se va folosi compactorul KM-C-340-400, respectiv cu partea de diametru
2 3,4 mm sau @ 4,0 mm, pentru inserarea materialelor prin alveola implantara.

Alegerea implantului 1,00 si, prin urmare, pregétirea crestala finald, este lasaté la latitudinea operatorului.

Aceasta tehnica permite, urmand protocolul pas cu pas, ridicarea podelei si a mucoasei sinusului maxilar de la
1 la 5 mm fatd de pozitia initiald, rezervand pentru cazurile complexe tehnica de acces vestibular cu oblou.
7.00. Atentie! In timpul tehnicii chirurgicale, axul instrumentelor rotative trebuie mentinut adecvat atat din punct de
vedere chirurgical, cat si protetic. Trebuie evitate miscarile laterale.

9. AVERTISMENTE

Tn caz de incertitudini legate de indicatiile sau metodele de utilizare, interventia trebuie evitata sau intrerupté pana
cand toate neclaritatile sunt lamurite.

Aceste instructiuni de utilizare ar putea sd nu fie suficiente pentru a asigura o utilizare corectd a instrumentelor
pentru proceduri chirurgicale sau implantologice de cétre operatori neexperimentati. in acest sens, se recomanda
participarea la cursuri de formare specifice si citirea bibliografiei existente pe tehnicile chirurgicale de ridicare a
sinusului inainte de a utiliza instrumentele. Neavand posibilitatea de a controla utilizarea corecta a produsului, nu
raspundem pentru eventualele daune cauzate de utilizarea incorectd. Réspunderea este exclusiv a medicului care
efectueaza procedura. Inainte de fiecare utilizare, asigurati-va ca toate componentele, instrumentele si materialele
auxiliare necesare sunt disponibile complet si functional si in cantitatile solicitate. Disponibilitatea unui kit partial
incomplet poate duce la imposibilitatea finalizarii corecte a unei proceduri chirurgicale. Asigurati-va ca toate
componentele utilizate in cavitatea bucala nu vor fi aspirate sau inghitite.

Accesoriile chirurgicale Sweden & Martina S.p.A. sunt vandute in ambalaje NESTERILE. Inainte de utilizare, acestea
trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate conform instructiunilor mentionate. In manipularea dispozitivelor, atat in
timpul utilizérii, cat si in timpul proceselor de curatare si sterilizare, se recomanda purtarea intotdeauna a manusilor
chirurgicale pentru protectia impotriva contamindrilor bacteriene. Nerespectarea acestor avertismente poate cauza
infectii si durere, inflamatie si pierdere osoasa la pacient si/sau operator, si/sau poate duce la infectii incrucisate.

n cazul in care se folosesc proceduri de spalare si sterilizare diferite de cele recomandate in aceste instructiuni
de utilizare, acestea trebuie validate de utilizator. Aplicarea unor proceduri diferite poate duce la uzura prematura
a instrumentelor.

Este recomandat sa se colecteze si sa se arhiveze documentatia clinica, radiologica si radiograficd completa.

Pe fiecare ambalaj sunt mentionate codul, descrierea continutului si numarul lotului. Aceste informatii trebuie
ntotdeauna mentionate de medic pentru orice comunicare referitoare la produs.

Ambalajul este conform cu reglementérile europene.

10. PROCEDURA DE ELIMINARE

Instrumentele din kit-ul MISE EVO, daca au fost utilizate, trebuie sa fie tratate ca deseuri biologice la eliminarea lor,
conform reglementarilor locale.

11. REFERINTE NORMATIVE

Proiectarea si fabricarea kit-ului M.I.S.E. EVO sunt realizate conform celor mai recente directive si norme armonizate
privind materialele utilizate, procesele de fabricatie, informatiile furnizate si ambalajele.

12. RESPONSABILITATEA PENTRU PRODUSE DEFECTUASE $I TERMENII DE GARANTIE

Instructiunile furnizate de Sweden & Martina sunt disponibile la momentul tratamentului si sunt acceptate de practica
odontologicd; trebuie respectate si aplicate in toate etapele utilizarii. Garantia acopera doar defectele de fabricatie
dovedite, cu conditia ca piesa identificatd prin codul articolului si al lotului s fie trimisa in perioada de valabilitate a
garantiei. Clauzele de garantie sunt disponibile pe site-ul www.sweden-martina.com.

13. DATA $I VALABILITATEA ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile incepand cu luna iulie 2021.

LEGENDA SIMBOLURI

Atentie, consultati instructiunile de utilizare

LOT Numar de lot
IBEE! Cod
Tizmz
-
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: numarul de identificare al autoritatii 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

Produs NESTERIL

ANA N NE N NN NENESNENENAN

Tabelul 01

Dispozitiv Clasificare Regula Clasa de |Marcatura
risc CE

l’gt:ﬁglecgrurgmala Instrumente chirurgicale reutilizabile lla CE0476

Burghie chirurgicale Instrumente chirurgicale invazive

(cilindrice, Break up, reutilizabile pentru utilizare temporara 6 CE0476

Chamfred, Rotunijite) (mai putin de 60 de minute) lla E047

si opriri

Dopuri si indicator de Instrumente chirurgicale invazive

adancime reutilizabile pentru utilizare temporara | Ir CE0051

(mai putin de 60 de minute)

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

Fig. 02

Diagrama marcajului de adancime al frezelor trusei M.1.S.E.

15.00
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Fig. 03 Fig. 07
Secventa celor 13 stopuri pentru instrumentele rotative Sinus Lift Kit complet M.I.S.E. EVO

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

I 00000

Activarea stopului de siguranta sau a aripilor distantiere

Fig. 08

Fig. 05
Instrument manual bivalent, indicator de adancime la un capat si compactor la celalalt 3.00 mm,
REF KM-C-PROF-300

Fig. 06
Instrument manual bivalent, indicator de anancime la un capat 3.40 si compactor la celélalt & 400 mm,
REF KM-C-340-400

Tray instrumente: permite organizarea practica a instrumentelor

N
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