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IDENTIFICAREA PRODUSULUI

Instrumentele chirurgicale asociate sistemelor implantologice Youse sunt dispozitive medicale destinate a fi utilizate in cavitatea orald, pentru
utilizare temporara (durata continuativa de maximum 60 de minute), reutilizabile si comercializate in ambalaj NESTERILIZAT.

Functiile instrumentelor chirurgicale sunt: pregatirea locurilor pentru implanturile YOUSE, inserarea implanturilor in locuri, strangerea

si desfacerea tuturor suruburilor de conexiune (suruburi de inchidere, suruburi transmucosale pentru vindecare, suruburi pentru piloni,
abutmenturi, suruburi protetice, suruburi pentru transfer etc.). Instrumentele chirurgicale fabricate de Sweden & Martina S.p.A. sunt destinate
utilizarii cu implanturi dentare, de asemenea fabricate de Sweden & Martina S.p.A.

FREZE

Frezele dentare YOUSE sunt dispozitive medicale care trebuie utilizate ca instrumente pentru perforare, largire si/sau filetare, dupa evaluarea si

planificarea unui tratament de implantologie. Tipologia dispozitivului, diametrele de utilizat, lungimile si secventa de frezare (numérul de freze de

utilizat) sunt alese exclusiv de cétre medic, in functie de protocolul chirurgical pe care trebuie sa il urmeze. Viteza maxima recomandata este de

500 g/min.

a) Freza initial& cu varf ascutit are scopul de a taia corticala intr-un punct precis pentru forarea ulterioara.

b) Frezele de tip ,standard” au urme de referinta care identificd adancimea de atins. Desigur, utilizarea acestui tip de freze necesité abilitati si
experientd din partea chirurgului, in special pentru a se opri la adancimea aleasa.

COUNTERSINK
Frezele countersink sunt utilizate atunci cand este necesar sa largiti partea initiald a gaurii realizate pentru a adapta forma la cea a gatului
implantului de inserat. Viteza maxima recomandaté este de 300 g/min.

BONE TAP

Tn osul deosebit de dens (tip 1), este posibil sa se utilizeze preventiv o freza numita Bone tap cu acelasi profil al implantului de inserat. Puterea de
tdiere mai mare a frezei fatad de celelalte disponibile, inclusiv cea a implantului permite pregatirea locului cu traume reduse. De obicei, se recomanda
frezarea manuala. In cazulin care se prefera utilizarea micromotorului, viteza maximé recomandaté& este de 30 g/min.

DISPOZITIVE DE INURUBARE/SURUBELNITE

Sunt dispozitive medicale destinate a fi utilizate in cavitatea orald, pentru utilizare temporara si reutilizabili. Functia principald a acestora este
de a strange si desface implanturile si suruburile de conexiune (suruburi de inchidere, suruburi de vindecare, suruburi pentru pivoti, suruburi
protetice, suruburi protetice etc.). Acestea sunt impartite in:

- PENTRU IMPLANTURI SI PROTEZE CU CONTRAUNGHI: Destinate pentru insurubare cu micromotorul;

- PENTRU IMPLANTURI SI PROTEZE CU CRICHIETTO: Destinate pentru continuarea insurubarii cu driver. Inaltimea hexagonal4 a acestora pentru
acestinstrument are un inel din polimer rosu ce garanteaza frecarea intre instrumente;

- PENTRU PROTEZE MANUALE: Destinate pentru continuarea insurubérii manuale a suruburilor protetice;

- INSTRUMENTE (Sonde, dispositive de Tnsurubat, prelungiri pentru freza, pini pentru paralelism, penseta).

CONTRAINDICATII

Este esentiala evaluarea preoperatorie a pacientului pentru a stabili daca exista factori de risc. Este nerecomandaté inserarea implanturilor
dentare in cazul in care existé factori contingenti sau sistemici care ar putea interfera sau inhiba procesul de vindecare al osului sau al
mucoaselor (ex. boli ale tesutului conjunctiv, tratamente in curs cu steroizi, infectii diverse si fumat). De asemenea, este interzisé inserarea
implanturilor dentare atunci cand conditiile pacientului contravin interventiei chirurgicale. Implanturile dentare YOUSE nu trebuie utilizate la
pacienti in care tesutul osos maxilar este prea redus pentru a garanta o stabilitate adecvata a implantului si a structurii protetice. In absenta unui
volum adecvat de os, se poate lua in considerare o procedura preventiva de greféd sau regenerare osoasa.

Pacientii in tratament anticoagulant, anticonvulsivant, imunodepresor, cu procese inflamatorii-infectioase active in cavitatea bucalé, cu valori
anormale de creatinind si uree nu trebuie sa fie supusi interventiei. De asemenea, contraindicate sunt: bolile cardiovasculare, hipertensiunea,
bolile tiroidiene sau paratiroidiene, tumorile maligne descoperite in ultimii 5 ani sau inflamatia nodulilor. Tratamentele de chimioterapie reduc
sau anuleaza capacitatea de osteointegrare, astfel incat pacientii care au fost supusi acestor tratamente trebuie monitorizati atent inainte de
a se interveni cu reabilitari implantoprotetice. In caz de administrare de bifosfonati, au fost raportate cazuri de osteonecroza periimplantare, in
special in mandibul&. Aceastd problema afecteaza in mod special pacientii tratati pe cale intravenoasa.

DATE TEHNICE X
Toate frezele din linia YOUSE sunt fabricate din otel. Dupé fiecare utilizare, trebuie verificate vizual. In cazul uzurii, daunelor sau pierderii varfului,
instrumentele trebuie inlocuite. In utilizare normald, frezele dureaza cel putin 20 de cicluri.
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AVERTISMENTE $I PRECAUTII GENERALE

Nerespectarea protocolului chirurgical poate provoca daune grave pacientului, mai ales daca se utilizeaza freze de lungimi nepotrivite. Verificati
ca frezele utilizate s& fie intr-o stare bun, sa nu fi fost utilizate mai mult de 20 de ori si s fi fost curatate si sterilizate. Inainte de utilizare,
verificati ca mansonul sé fixeze freza perfect si ca directia de rotatie sé fie corectd. Asigurati-va ca irigatia este adecvata. Este necesard o irigatie
abundenta cu solutie sterila in timpul guririi pentru a nu deteriora tesutul osos, cauzand astfel necroza osoasa. Se recomanda utilizarea frezelor
la un numar de rotatii pe minut intre 800 si 1000, in functie de calitatea osului. Aplicarea fortelor de levier in timpul gauririi poate duce la ruperea
frezei sau a mansonului.

Tn timpul gauririi, aplicati intotdeauna o presiune alternativa, utilizand tehnica de perforare intermitenta. Eventualele excentricitati sau
neregularitéti ale frezei pot provoca supra-dimensionarea gaurii realizate. Purtati intotdeauna manusi atunci cand manipulati instrumente
contaminate si protectie pentru ochi.

AVERTISMENTE

Strangerea cu un torque excesiv poate deteriora suruburile de strangere si/sau rupe colturile suruburilor, provocand complicatii operatorii sau
protetice, unele chiar grave. Valorile torque recomandate pentru diferitele componente sunt urmatoarele:

- Suruburi de inchidere, suruburi de vindecare, suruburi de transfer: 10 Ncm

- Suruburi pentru structuri de pe monocoanele pentru suruburi unghiulare: 15 Ncm

- Suruburi protetice: 25 Ncm

- Implanturi dentare: 35-50 Ncm

Evitati miscérile de levier pentru c& acestea pot creste riscurile de rupere. Inainte de a fnsuruba, asigurati-va ca toate componentele au fost
introduse corect in suruburile de insurubat. O inserare incorecté poate duce la uzura surubului sau a instrumentului. Se recomanda Tnlocuirea
periodicd a suruburilor pentru a reduce riscurile legate de uzura.

CURATARE/ DEZINFECTARE/ STERILIZARE/ PASTRARE

Atentie! Toate instrumentele chirurgicale pentru implanturi dentare sunt comercializate in conditii NESTERILE. Inainte de utilizare trebuie
curatate, dezinfectate si sterilizare urmand urmatoarea procedurd validatd de Sweden & Martina S.p.A. Aceasta procedura trebuie efectuata
fnainte de prima utilizare si inainte de fiecare utilizare succesiva. Repetarea proceselor descrise in acest paragraf are un efect minim asupra
dispozitivelor. Trebuie verificatd constant functionalitatea instrumentelor inainte de utilizarea acestora. In prezenta semnelor de uzura
instrumentele trebuie inlocuite imediat cu dispozitive noi. Tn mod special se recomandé verificarea constanta a retentiei dispozitivelor de
insurubare, in interiorul canalelor de angajare, a capetelor suruburilor ce trebuie apucate siinsurubate cu acestea. Nerespectarea acestor
indicatii poate conduce la aparitia infectiilor incrucisate si la complicatii intraoperatorii.

a.Curatarea

Recipiente si transport utilizat pentru curtare: nu exista cerinte speciale. In cazul curtarii automate: utilizati o baie cu ultrasunete impreuna
cu o solutie de detergent adecvata. Se recomanda utilizarea de detergenti neutri. Concentratia solutiei si durata curatérii trebuie sa respecte
specificatiile producatorului acestuia. Folositi apa demineralizaté pentru a preveni formarea de pete si urme.

Tn momentul descarcérii apei, controlati partile greu accesibile ale dispozitivului, orificiile, etc. pentru a verifica eliminarea completa a
reziduurilor. Dacd este necesar repetati procedeul sau utilizasi curdtarea manuala.

b. Sterilizare

Pentru sterilizare, kiturile trebuie s& fie ambalate in pungi autoclavabile. Sterilizati in autoclava cu aburi pentru 20 de minute la 134 °C.

c. Pastrare

Dupa sterilizare, produsul trebuie sa ramana in plicurile utilizate pentru sterilizare. Plicurile trebuie deschise doar imediat Tnainte de utilizare.
Plicurile de sterilizare sunt in mod normal in masura sa pastreze sterilitatea in interior, cu exceptia deteriorarilor suprafetelor acestora. Atentie,
prin urmare, sa nu se utilizeze componente daca plicurile In care erau pastrate prezinta deteriorari si sd se resterilizeze In plicuri noi Tnainte de
prima utilizare. Durata pastrarii produselor sterilizate in plicuri nu trebuie sa depaseasca timpul recomandat de producétorul plicurilor.
Produsul trebuie pastrat intr-un loc récoros si uscat, departe de raze solare directe, de apad sau surse de caldura.

PROCEDURI DE ELIMINARE

Instrumentele chirurgicale, dacd sunt utilizate, trebuie sa fie tratate ca deseuri biologice in scopul colectarii si eliminérii acestora, conform
normelor in vigoare la nivel local.
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