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RO: Componente protetice dentare pentru uz temporar si de laborator
Componente protetice dentare pentru utilizare pe termen scurt

1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI
Produsele acoperite de aceste instructiuni de utilizare sunt componente protetice dentare temporare, pe termen scurt si de
laborator, cum ar fi analogi, transferuri, suruburi aferente, suruburi de vindecare transmucoase si transferuri de scanare de
laborator CAD CAM pentru sistemele de implant fabricate de Sweden & Martina.
Dispozitivele ce fac obiectul acestor instructiuni de utilizare trebuie utilizate cu alte componente protetice sau cu implanturi
fabricate, de asemenea, de Sweden & Martina S.p.A. Utilizarea componentelor ne-originale limiteaza raspunderea companiei
Sweden & Martina S.p.A. si anuleaza garantia produsului (consultati sectiunea ,Responsabilitatea pentru produsul defect si
termeni de garnatie®, mai departe in text). Componentele protetice trebuie sa fie insurubate pe implanturi sau pe analoage
cu ajutorul unor instrumente speciale. Se recomanda utilizarea accesoriilor de insurubare originale fabricate de Sweden &
Martina S.p.A. Sweden & Martina nu isi asuma responsabilitatea in cazul utilizarii de instrumentar ne-original.
2. DESCRIERE
Componentele ce fac obiectul acestor instructiuni de utilizare sunt urmatoarele:
a. A ge pentru lab (nu de unica inta
Sunt necesare pentru a reproduce, in modelele de laborator, pozitia exacta a conexiunii implantare transferaté de catre dispo-
zitivele de transfer. Reproduc cu fidelitate intreaga platforma implantara. Exista analoage care reproduc platforma de conexiu-
ne si, in cazul anumitor solutii protetice speciale (ex. bonturi cu bila, bonturi standard, bonturi solide etc.) exista si analoage
care reproduc pozitia componentei protetice. Consultati cataloagele produselor pentru detalii complete. Analoagele pentru
implanturi sunt colorate in codul de culoare al sistemului implantar, pentru a inlesni identificarea platformei.
b. Cape de vindecare (nu de unica folosinta)
Mici bonturi cu insurubare directd, in mod normal scurte (de la 1 la 7 mm in indltime, in functie de diferitele
sisteme implantare) destinate reconditionarii profilului de emergentd a mucoaselor, inaintea incarcarii protetice.
Sunt dispozitive invazive de tip chirurgical, cu durata lunga de utilizare.
Capele de vindecare se identifica printr-un marcaj cu laser care reproduce diametrul, indicatia profilului de
emergenta (daca este altul decat cilindric) si inaltimea.
c. Transferuri (modele pentru tehnica lingurii deschise, pull-up si tehnica lingurii inchise) (nu de unica
folosinta)
Au functia de a transfera din gura la modelul de tehnica dentara pozitia exacta a conexiunii implantare, in termeni
de inéltime, inclinatie i indexare.
Exista diferite tipuri de transfer: prin tehnica lingurii deschise, prin pull-up si prin tehnica lingurii inchise. Exista
atat transferuri pentru transferul pozitiei platformei implantare cat si transferuri ce reproduc pozitia componentelor
protetice care se insurubeaza pe implanturi. Sunt livrate impreuna cu suruburile corespunzatoare pentru fixarea
de implanturile dentare.
Intra Tn aceasta categorie si capetele pentru prelevarea amprentei ce servesc transferului in laborator a pozitiei
bonturilor sau transfer prin tehnica lingurii inchise.
Nu toate solutiile sunt disponibile in toate sistemele implantare. Consultati cataloagele individuale pentru
disponibilitatea specifica.
d. Suruburi de transfer (nu de unica folosinta)
Sunt suruburile necesare pentru insurubarea transferurilor pe implanturi in etapa prelevarii amprentei si pentru a
le refnguruba apoi la analoagele din ghips. Sunt comercializate impreuna cu transferurile, dar si separat ca piese
de schimb.
Deoarece se utilizeaza impreuna cu dispozitivele de transfer, sunt clasificate ca accesorii ale unui dispozitiv
medical.
e. Transfer echo de laborator pentru scanarea cu tehnici CAD CAM (nu de unicé folosinta)
Sunt produse din aliaj de aluminiu ERGAL 7075, avéand in vedere ca nu sunt destinate s intre in contact cu pacientul ci vor
fi utilizate pe model iar ERGAL este un material care garanteaza o precizie extrema. Dupa sablare, suprafata Ergalului are o
opacitate ideala pentru a fi scanata cu precizie de scannerele optice utilizate pentru relevarea modelelor solide tridimensionale
cu tehnici CAD. Sunt furnizate impreuna cu respectivele suruburi de fixare.
3. UTILIZARE
n sensul prevederilor Regulamentului (UE) 2017/745, Sweden & Martina se declara producator al componentelor protetice
din tabelul 01.
Pentru componentele care nu sunt de unicé folosinta, utilizarea maxima permisa este de zece utilizari.
Utilizarea si manevrarea produsului este rezervata personalului medical si stomatologic, cu pregatirea si autorizarile profe-
sionale adecvate.
4. DATELE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI
Fabricantul componentelor protetice ce constituie obiectul prezentelor 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

Dispozitiv Ambalaj

Utilizare ale respectivelor implanturi.

8. AVERTISMENTE SPECIALE

La strangerea suruburilor, se recomanda urmatoarele cupluri de strangere:

- Suruburi de vindecare transmucoase: 8-10 Ncm;

- Suruburi de transfer: nu mai mult de 8 Ncm.

Cuplurile de strangere excesiv de mari pot slabi structura mecanica a suruburilor si pot compromite stabilitatea protetica,

cu posibila deteriorare a conexiunii implantului.

9. CURATARE / STERILIZARE / PASTRARE

Atentie! Toate componentele protetice pentru implanturi dentare sunt comercializate in conditii NESTERILE. Inainte de utilizare
trebuie curatate, dezinfectate si sterilizare urmand urmatoarea procedura validata de Sweden & Martina S.p.A.

Aceasta procedura trebuie efectuata inainte de utilizarea intraorald, sau inainte de fiecare utilizare pentru eventualele etape
de proba si oricum nainte de incarcarea protetica definitiva.

Nerespectarea acestor indicatii poate conduce la aparitia infectiilor incrucisate.

a. Curatarea

Recipiente si transport de utilizat pentru curatare: nu exista cerinte speciale.

Tn cazul curatarii automate: utilizati o baie cu ultrasunete impreuna cu o solutie de detergent adecvat. Se recomanda utili-
zarea de detergenti neutri. Concentratia solutiei si durata curéatarii trebuie sa respecte specificatiile producatorului acesteia.
Folositi apa demineralizata pentru a preveni formarea de pete si cearcane.

n momentul descarcarii apei, controlati partile greu accesibile ale dispozitivului, orificiile, etc. pentru a verifica eliminarea
completd a reziduurilor. Daca este necesar repetati procedeul sau utilizasi curatarea manuala.

Tn cazul curatarii manuale: utilizati un detergent neutru adecvat, respectand indicatiile producétorului acestuia. Periati produ-
sele cu perii cu peri moi, sub jet abundent de apa. Folosind peria, aplicati solutia detergenta pe toate suprafetele. Clatiti cu apa
distilata timp de cel putin 4 minute. Asigurati-va ca apa curenta trece cu abundenta prin eventualele orificii.

Dupa clatire uscati complet dispozitivele si introduceti-le in plicurile speciale de sterilizare.

Tn cazul in care se efectueaza un ciclu de uscare ca parte a ciclului unui aparat de spélare si dezinfectare, nu depésiti 120 °C.
b. Sterilizare

In autoclava vidata, sterilizati prin metoda urmétoare:

Temperatura = 121 °C, cu ciclu de autoclava de minimum 18 minute si ciclu de uscare de 4 minute.

c. Pastrare

Dupa sterilizare, produsul trebuie sa ramana in plicurile utilizate pentru sterilizare. Plicurile trebuie deschise doar imediat inain-
te 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. Durata pastrarii produselor sterilizate in plicuri nu trebuie sa depaseasca timpul recomandat de producétorul pli-
curilor.

Produsul trebuie pastrat intr-un loc racoros si uscat, departe de raze solare directe, de apa sau surse de caldura.

10. REFERINTE NORMATIVE

Proiectarea si productia componentelor de laborator se desfasoara conform celor mai recente directive i norme armonizate
n ceea ce priveste materialele utilizate, procese de productie, informatiile oferite si ambalajele.

11. PROCEDURI DE ELIMINARE

Componentele de laborator ce fac obiectul acestor instructiuni de utilizare nu pun probleme speciale de eliminare a acestora,
fiind elemente de pici dimensiuni produse din polimeri si metal. Pot fi asimilate deseurilor reciclabile (plastic si metale) sau,
daca sunt murdérite in timpul utilizarii, deseurilor ne-reciclabile. in orice caz, consultati reglementarile locale.

12. RESPONSABILITATEA PENTRU PRODUSUL DEFECT $I TERMENI DE GARANTIE

Le Instructiunile furnizate de Sweden & Martina sunt disponibile in momentul tratamentului si sunt acceptate de practica
stomatologica; trebuie respectate si aplicate in toate etapele de utilizare.

Garantia acopera doar defectele de fabricatie certificate, in urma trimiterii elementului identificat de cod articol si lor, pana la
data expirarii garantiei. Clauzele garantiei sunt disponibile pe site-ul: www.sweden-martina.com.

13. DATA S| VALABILITATEA ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni de utilizare au valabilitate cu incepere din luna mai 2023.

LEGENDA SIMBOLURILOR UTILIZATE

Atentie! Consultati instructiunile de utilizare

A

Cape de vindecare Nu este de unica folosinta, nesteril

Transfer Nu este de unicé folosintd, nesteril, ce include suruburile de fixare

corespunzétoare

Numar de lot

Transfer de laborator pentru tehnici CAD CAM Nu este de unicé folosinta, nesteril, ce include suruburile de fixare

corespunzétoare

Suruburi de transfer Nu este de unicé folosinta, nesteril

Analoage Nu este de unicé folosinta, nesteril

5. MATERII PRIME UTILIZATE

Materialele utilizate pentru fabricarea instrumentelor chirurgicale pentru implanturi dentare fabricate de Sweden & Martina
S.p.A. au fost selectate pe baza proprietatilor indicate de scopul utilizarii acestora, in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745, Anexa | ,Cerinte Esentiale”, punctul 10.1.

Sunt produse, n functie de timpul de componente, din:

- Aliaj de aluminiu, abreviere ERGAL (componente protetice precum transfer ECHO CAD-CAM)

- titan de gradul 5 (Cape de vindecare si transfer).

Materialele corespund normelor armonizate.

Produsele ce fac obiectul prezentelor instructiuni de utilizare nu intra in contact direct cu pacientul deoarece sunt accesorii ale
unui dispozitiv medical, prin urmare nu exista probabilitatea unor reactii alergice.

Consultati website-ul www.sweden-martina.com pentru fisele tehnice detaliate ale tuturor materialelor utilizate pentru a verifica
respectivele compozitii chimice precum si caracteristicile fizico-mecanice.

6. AVERTISMENTE

Implanto-protetica moderna, fie cé este de incércare imediaté sau de incércare diferita, este o discipliné fiabila si experimentata
pe larg, in masura sa rezolve aproape toate problemele de edentatie, indiferent ca sunt probleme functionale si/ sau estetice.
O proteza implantara poate nlocui un singur dinte (coroana pe implant), un grup de dinti alaturati (punte pe implanturi), o
intreaga arcada dentara.

O reabilitare implanto-protetica trebuie sa respecte cateva criterii fundamentale:

prezenta unei anumite cantitati de os,

stabilitatea primara a implanturilor dupa insertie,

- un bun sprijin parodontal (gingival),

absenta bruxismului (scragnetul dintilor) sau a malocluziei severe

prezenta unui bun echilibru ocluzal (plan de ocluzie masticatoriu corect).

La protesi deve sempre essere programmata preventivamente. La pianificazione protesica deve essere eseguita in colla-
Realizarea protezei trebuie programata in mod preventiv intotdeauna. Planificarea protetica trebuie efectuata in colaborare
cu tehnicianul dentar.

Inserarea implanturilor ghidata protetic faciliteaza sarcina proteticianului si ofera garantii mai mari de durata. Este oportuna
colectarea si arhivarea documentatiei clinice, radiologice si radiografice complete.

Pe fiecare ambalaj sunt indicate codul, descrierea continutului si numarul lotului. Aceleasi informatii sunt indicate si pe eti-
chetele amplasate in interiorul ambalajului si trebuie citate de catre medic pentru orice comunicare cu referire la acestea.

in timpul manevrarii dispozitivelor, atat in timpul utilizrii cat si in timpul operatiilor de curatare si sterilizare, se recomanda
utilizarea manusilor chirurgicale pentru protectia individuala de contaminari bacteriene.

7. CONTRAINDICATII

Este contraindicata inserarea de implanturi si proteze implantare la pacienti care prezinta o stare generala precara a sanatatii,
igiena orala precara sau insuficienta, imposibilitatea sau posibilitatea limitatd de control a conditiilor generale, sau care au
suferit anterior transplanturi de organe. De asemenea, nu trebuie tratati pacientii cu labilitati psihice sau care abuzeaza de
alcool sau de droguri, cu lipsa de motivatie sau insuficient de cooperanti. Pacientii cu stare parodontald de joasa calitate
trebuie sé fie tratati preventiv si recuperati. in cazul lipsei substantei osoase sau de calitate scazuta a osului receptor, ntr-o
asemenea masura incat sa compromita stabilitatea implantului, trebuie efectuata in prealabil o adecvata 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 care conduc la tulburéri microvasculare, sarcina, aldptare, expuneri
anterioare la radiatii, hemofilie, granulocitopenie, utilizarea de steroizi, diabet mielitic, insuficienta renala, displazie fibroasa.
Implanturile ce trebuie sa sustina proteza sunt dispozitive medicale ce se insereaza in cavitatea bucala in cadrul unei interventii
chirurgicale si, avand in vedere ca acestea prevad si alte restrictii de utilizare, se recomanda consultarea Instructiunilor de
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Cod UDI, Indicativ Unic al Dispozitivului

Dispozitiv medical

Consultati instructiunile de utilizare

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 produsul dacé ambalajul este deteriorat

Produs nesteril
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