sweden s martina

RO: Componente protetice ale sistemelor implantare

1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI

Componentele protetice pentru sistemele implantare fabricate de Sweden & Martina S.p.A. sunt dispozitive

medicale destinate utilizarii in cavitatea bucala.

Functiile componentelor protetice sunt:

- ancorarea de implanturile dentare pentru sustinerea protezelor dentare

- prelevarea amprentei

Componentele protetice fabricate de Sweden & Martina S.p.A. sunt destinate ancorarii de implanturi dentare

fabricate, de asemenea, de Sweden & Martina S.p.A. Utilizarea unor componente ne-originale limiteaza

raspunderea companiei Sweden & Martina S.p.A. si anuleazé garantia produsului (consultati sectiunea

,Responsabilitatea pentru produsul defect si termeni de garantie”, mai departe in text).

Componentele protetice trebui fngurubate pe implanturi cu ajutorul unor instrumente speciale. Se recomanda

utilizarea instrumentelor de fngurubare originale produse de Sweden & Martina S.p.A. Sweden & Martina S.p.Anu

raspunde in cazul utilizarii de instrumentar ne-original.

2. DESCRIERE

Informatiile din aceste instructiuni de utilizare completeaza indicatiile prezente in cataloage/ manuale. Solicitati un

exemplar companiei Sweden & Martina S.p.A. in cazul in care nu aveti deja unul.

Componentele protetice se impart in urmatoarele categorii:

a. Bonturi provizorii

Bonturi provizorii, compuse in mod normal dintr-o baza din titan cu o canuld superioard pe care stomatologul

sau tehnicianul dentar rebazeaza o proteza de tip acrilic. Unele versiuni au o camasa din PEEK preasamblata,

modificabila prin frezare de catre laborator sau direct de medic, pe scaun. PEEK-ul nu este rebazabil cu rasina,
prin urmare aceste bonturi se utilizeaza in mod normal pentru reabilitarea coroanelor individuale prin cimentarea
coroanei.

Se comercializeaza impreuna cu suruburile corespunzéatoare de fixare la implanturi.

b. Bonturi standard

- Bonturi drepte, preformate, ce includ respectivele suruburi de fixare la implanturi, pentru proteza cimentata.

- Bonturi angulate, preformate, ce includ respectivele suruburi de fixare la implanturi, pentru proteza cimentata.

- Bonturi drepte, preformate, cu insurubare directd, utilizate pentru tehnica sudurii intraorale (efectuatd cu
dispozitive de pe piata) cu bare de stabilizare din titan.

n unele cazuri, suruburile de strangere sunt colorate, in baza schemei de culoare utilizata la respectivul sistem

implantar, pentru a permite identificarea usoara a platformei de conexiune.

Bonturile definitive preformate drepte si angulate pentru implanturi bifazice sunt de culoare galben auriu din motive

estetice.

c. Bonturi personalizabile

- Canule calcinabile, ce includ respectivele suruburi de fixare pe implanturi. Sunt necesarii obtinerii prin turnare in
laborator a bonturilor individuale pentru proteze cimentate sau pentru turnarea de bare pentru supraproteze sau
structuri pentru punte insurubata tip Toronto Bridge.

- Canule calcinabile cu baza din aliaj preformat, inclusiv suruburile de fixare pe implanturi. Au acelasi scop ca
cel de mai sus, insa in loc s& presupuna turnare presupun supraturnarea modelarii individuale pe bazele de
conexiune preformate.

- Bonturi frezabile, inclusiv suruburile de fixare pe implanturi. Se personalizeaza prin frezare in laboratorul de
tehnica dentara sau prin tehnici CAD CAM in centre de frezare.

n unele cazuri, suruburile de strangere sunt colorate, in baza schemei de culoare utilizata de respectivul sistem
implantar, pentru a permite identificarea facila a platformei de conexiune.

- Baze din titan dotate cu conexiune la implant (“T-Connect”), ce prezinta in partea superioard un con standard
de cuplaj al carui format “.stl” este disponibil in sistem de fisiere pentru sistemele CAD de pe piatd. Aceste baze
sunt asamblate la implanturi cu respectivele suruburi de fixare.

d. Comp te pentru ea de proteze ingurubate, atat pentru implanturi drepte cat si pentru cele

disparalele

- Bonturi ce trebuie utilizate de preferat pentru insurubarea protezelor multiple (proteze tip Toronto). Sunt
prevazute:

- standard, drepte, cu canula calcinabild pentru modelarea suprastructurii si surub de strangere unic, de trecere,
sau realizate cu tija filetata inclusa pentru a fi insurubate pe implanturi fara necesitatea unui surub de trecere, cu
un orificiu filetat in partea superioara pentru ingurubarea in faza dubla a suprastructurii. in aceste situatji canula
calcinabila pentru modelarea suprastructurii este livratd separat impreuna cu surubul corespunzator pentru
fixarea pe bont. in unele cazuri este disponibila si o canula din titan pentru realizarea structurilor provizorii.

- pentru tehnica PAD (proteza insurubata disparaleld) pentru reparalelizarea disparalelismelor ample. Au forme
si functii diferite in functie de utilizarea cu implanturi paralele sau disparalele. Cu aceste bonturi se folosesc
componente adecvate pentru realizarea suprastructurilor. Bonturile P.A.D. drepte se insurubeaza direct pe
implanturi, in vreme ce bonturile angulate au nevoie de suruburi de fixare pe implanturi, livrate in dotare.
Suprastructurile pentru bonturile P.A.D. pot fi utilizate cu ajutorul unor canule din titan sau calcinabile si se strang
pe bonturi cu suruburi protetice adecvate, aflate in mod normal in dotarea componentelor pentru realizarea
acelorasi structuri. Consultati cataloagele individuale pentru detaliile specificatiilor.

e. Suruburi de strangere pentru bonturi si suprastructuri

Sunt suruburile necesare pentru insurubarea bonturilor si suprastructurilor. Sunt comercializate in dotarea

bonturilor si a celorlalte componente pentru realizarea suprastructurilor. Sunt disponibile si separat ca piese de

schimb.

Deoarece sunt utilizate cu bonturi si suprastructuri, sunt clasificate ca accesorii ale unor dispozitive medicale, ca

atare sunt clasificate ca acestea.

Se recomanda utilizarea suruburilor din dotarea componentelor protetice DOAR pentru ingurubarea definitiva in

gurd. Pentru etapele de proba in gurd si de insurubare pe modele de laborator se recomanda utilizarea unor

suruburi de lucru de schimb. Desurubarile si reinsurubarile frecvente ale surubului definitiv pot slabi structura si pot
cauza pierderea preciziei, cu consecinta desurubarii elementelor.

. Componente pentru ancorarea supraprotezelor amovibile

- Bonturi cu bila, ce se insurubeaza pe implanturi, cu functia de a stabiliza intreaga proteza.

- bonturile cu bila au nevoie de pozitionarea in interiorul protezei, in corespondenta cu bontul, a unei matrici
in masura sa se prinda de capetele sferice ale acestor bonturi. Aceste matrici sunt compuse din capete din
poliamida, sau din aliaj din aur sau titan, sau cu bonturi cu inel de tip O-Ring. Consultati cataloagele individuale
pentru detaliile specificatjilor.

g. Comp 1ite pentru lizarea de bare si calareti pentru ancorarea supraprotezelor

- preformate din aliaj pentru realizarea barelor (de tip Dolder) si calareti din aliaj pentru prinderea supraprotezelor
la bare.

3. DESTINATIE DE UTILIZARE

n sensul prevederilor Regulamentului (UE) 2017/745, Sweden & Martina se declara producator al componentelor

protetice din tabelul 01.

Implanturile dentare, desi destinate implantarii la toti pacientii cu indicatii terapeutice adecvate, trebuie sa fie

utilizate doar de personal medical profesionist, calificat si cu toate certificarile si permisele necesare.

4. DATELE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI

Fabricantul componentelor protetice pentru implanturi dentare ce constituie obiectul prezentelor instructiuni de

utilizare este:

-

Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - ltalia
Tel. 049.91.24.300 - Fax 049.91.24.290
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com

5. MATERII PRIME UTILIZATE

Materialele utilizate pentru fabricarea componentelor protetice 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.

Sunt produse, in functie de tipul componentelor, din:

- - titan de gradul 5 (cape de vindecare, bonturi standard drepte si angulate, bonturi frezabile, bonturi
provizorii, bonturi cu bila, calareti pentru ancorarea supraprotezelor).

- aliaj din aur (baze preformate pentru solutii supraturnabile, capete pentru bonturi cu bild, calareti pentru
ancorarea supraprotezelor de bare).

- Polimetilmetacrilat, abreviere DIN: PMMA (componente destinate a fi turnate in laborator de tehnica dentard)

- Polioximetilena, abreviere DIN: POM (capete pentru prelevarea amprentei in unele sisteme)

- Polieteretercetona, abreviere DIN: PEEK, de tip radioopac (transfer de tip Pull-Up) si de tip Clasic (parte
personalizabila a bonturilor provizorii pentru proteza cimentata si unele capete pentru prelevarea amprentei, in
functie de sistem)

- Poliamidé (capete de retentie pentru bonturi cu bild, roz) si otel AISI 303 pentru capetele ce contin aceste bonturi

Silicon si cauciuc nitrilic pentru sistemele de matrici de tip O-Ring pentru bonturile cu bild si otel AISI 303 inelul

ce contine aceste matrici

Materialele corespund normelor armonizate.
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Componentele protetice produse de Sweden & Martina nu contin materiale de origine umana, nici de origine
animala, nici ftalati.

Se recomanda controlul pacientilor pentru eventuale alergii la substantele utilizate.

Alergia la titan este foarte rara, dar posibila. De aceea, este oricum necesara verificarea preventiva a pacientilor
pentru certitudinea absentei unei astfel de alergii si la acest material.

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 ca este de incarcare imediatd sau de incarcare diferita, este o disciplina fiabila si
experimentata pe larg, in masura sa rezolve aproape toate problemele de edentatie, indiferent c& sunt probleme
functionale si/ sau estetice. O proteza implantara poate inlocui un singur dinte (coroana pe implant), un grup de
dinti invecinati (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 (scrasnetul dintilor) sau a malocluziei severe

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

Realizarea protezei trebuie intotdeauna programata in mod preventiv. 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 etichetele amplasate in interiorul ambalajului si trebuie citate de catre medic pentru orice comunicare cu
referire |a acestea.

in timpul manevrarii dispozitivelor, atat in timpul utilizarii cat si in timpul operatiilor de curatare si sterilizare, se
recomanda utilizarea manusilor chirurgicale pentru protectia individuala de contaminari bacteriene. Nerespectarea
acestui avertisment poate conduce la o infectie incrucisata.

Ambalajul este conform normelor europene.

7. CONTRAINDICATII

Este contraindicata inserarea de implanturi si proteze implantare la pacienti care prezinta o stare generala precara
a sanatatii, igiena orald precara sau insuficienta, imposibilitatea sau posibilitatea limitatéd de control a conditjilor
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. Pacientji
cu stare parodontalé de joasé calitate trebuie sa fie tratati preventiv si recuperati. In cazul lipsei substantei osoase
sau de calitate scazuta a osului receptor, intr-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 tulburari microvasculare, sarcina, alaptare, 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 Utilizare ale respectivelor implanturi.

8. DISPOZITIVE DE UNICA FOLOSINTA

Componentele protetice sunt de unica folosintd. Prin unica folosintd se intelege ca fiecare dispozitiv individual
trebuie utilizat exclusiv pentru un singur pacient. Este o practica obisnuitd ca o componenté protetica sa fie probata
n guré chiar si de mai multe ori si sa fie retrimisa tehnicianului dentar pentru finalizarea protetica. Aceasta practica
este legitima si nu altereaza conceptul de unica folosinta, cu conditia ca aceeasi componenta protetica sa fie
utilizatd mereu doar pentru acelasi pacient. in cazul protezelor multiple, e important ca aceeasi componenta s fie
utilizatd mereu doar in aceeasi pozitie si in conexiune cu acelasi implant, sau ca respectivele componente sa nu
fie interschimbate in cadrul aceleiasi reabilitari.

Nerespectarea acestor indicatii poate compromite precizia componentelor. Eventuala reutilizare trebuie sa fie
considerata o utilizare off-label, iar in asemenea cazuri Sweden & Martina S.p.A. nu isi asuma nicio responsabilitate.
9. AVERTISMENTE SPECIALE

n momentul strangerii suruburilor transmucozale, suruburilor pentru bonturi sau suruburilor protetice se recomanda
mentinerea limitelor urmatoarelor torque de strangere:

- Suruburi de trecere pentru strangerea bonturilor pe implanturi: 20-25 Ncm

Suruburi de trecere pentru strangerea suprastructurilor protetice pe bonturi: 20-25 Ncm

Insurubarea componentelor ce se ingurubeaza direct pe implanturi (ex. bonturi cu bil, unele tipuri de bonturi
care nu au surub de trecere ci fac corp comun cu surubul): 30 Ncm

Suruburi de trecere pentru strangerea suprastructurilor ingurubate direct pe implanturi (fara utilizarea unor
bonturi intermediare): 20-25 Ncm

Torque de strangere prea elevate pot slabi structura mecanica a suruburilor si compromite stabilitatea protetica, cu
posibile deteriorari ale conexiunii implantare.

10. INTRETINERE

Sunt cunoscute in literatura complicatiile legate de protezele implantare. Aceste complicatii pot duce la pierderea
osteointegrarii si la esecul implantar. O intretinere corectd din partea pacientului, igiena regulatad la domiciliu,
controalele periodice concomitent cu sedinte de igiena profesionala cresc durata de viata utila a dispozitivului.
Complicatii ca de exemplu desfacerea suruburilor care strang protezele de implanturi, sau resorbtia osoaséa care
produce pierderea sprijinului mucozal la proteza mobila pot fi prevenite cu usurinta prin controale periodice.

In cazul necesitatji strangerii suruburilor protetice sau bonturilor, aceste operatjuni trebuie efectuate de catre
medic cu ajutorul dispozitivelor adecvate dotate cu control al toque-ului pentru strangere. Este oportuna verificarea
periodica a calibrérii acestor dispozitive. Daca pacientul este constient de producerea acestor evenimente, este
oportun ca acesta sa se prezinte cat mai repede la medic pentru restabilirea functionalitétii protetice corecte. O
intarziere n a solicita asistenta medicald poate conduce la ruperea surubului de strangere sau a protezei, in primul
caz, si la pierderea implantului in cel de al doilea, cu compromiterea rezultatului reabilitarii. Este necesar ca medicii
sa-i educe pe pacienti in acest sens.

Complicatiile pot fi de natura biologica (pierderea integrarii) sau mecanica (ruperea unei componente din cauza
excesului de sarcind). Daca nu au loc complicatii, durata dispozitivelor si a intregului aparat protetic depinde de
rezistenta mecanica in functie de oboseala acumulata de dispozitiv.

Eventualele manevre de descimentare a coroanelor sau a puntilor cimentate cu ciment definitiv, de asa natura incat
sa presupuna transmiterea loviturilor catre structurile implantare, pot conduce la ruperea acestora.

Sweden & Martina S.p.A. a supus ansamblurile implant — bont — surub de strangere la testele prevazute pentru
rezistenta la oboseala de 5.000.000 cicluri. Aceste ansambluri au trecut aceste teste cu rezultat pozitiv.

Testele la oboseala sunt efectuate n conformitate cu standardele reglementate si sunt evaluate ulterior cu calcul
la elemente finite.

11. 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 validatd 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 inainte de incarcarea protetica definitiva.

Nerespectarea acestor indicatii poate conduce la aparitia infectjilor incrucisate.

a. Curatarea

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

n cazul curatarii automate: utilizati o baie cu ultrasunete fmpreuna cu o solutie de detergent adecvats. Se
recomanda utilizarea de detergenti neutri. Concentratia solutiei si durata curatarii trebuie sa respecte specificatiile
producatorului acesteia. Folositi apa demineralizata pentru a preveni formarea de pete si cearcéne.

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

in cazul curatarii manuale: utilizati un detergent neutru adecvat, respectand indicatiile producétorului acestuia.
Periati produsele 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.

in cazul in care se efectueaza un ciclu de uscare ca parte a ciclului unui aparat de spalare si dezinfectare, nu
depasiti 120 °C.

b. Sterilizare

Tn 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 s& ramana in plicurile utilizate pentru sterilizare. Plicurile trebuie deschise doar
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imediat inainte 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 prezintd deteriorari. Durata pastrarii produselor sterilizate in plicuri nu trebuie sa depaseasca
timpul recomandat de producatorul plicurilor.

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

12. REFERINTE NORMATIVE

Proiectarea si productia componentelor protetice se desfasoard conform celor mai recente directive si norme
armonizate in ceea ce priveste materialele utilizate, procesele de productie, informatiile oferite si ambalajele.

13. PROCEDURI DE ELIMINARE

Componentele protetice, dacé sunt scoase din cavitatea bucalad din cauza unui esec biologic sau mecanic, trebuie
sa fie asimilate deseurilor biologice in scopul colectarii si eliminarii acestora, conform normelor in vigoare la nivel
local.

14. RESPONSABILITATEA PENTRU PRODUSUL DEFECT $I TERMENI DE GARANTIE

ingrijirea optima a pacientului si atentja la nevoile acestuia sunt conditii necesare pentru succesul implantologic
si este necesara, prin urmare, selectarea atenta a pacientului, informarea acestuia cu privire la riscurile inerente
precum si despre obligatiile asociate tratamentului si a-I incuraja s& coopereze cu medicul stomatolog pentru
succesul tratamentului propriu-zis.

Prin urmare, pacientul trebuie s& mentind o buna igiena, confirmat& in timpul controalelor succesive; aceasta
trebuie asigurata si documentatd, dupa cum trebuie respectate si documentate indicatiile si prescriptiile pre si
post-operatorii.

Instructiunile furnizate de Sweden & Martina sunt disponibile in momentul tratamentului si sunt acceptate de
practica stomatologica; trebuie respectate si aplicate in toate etapele tratamentului: de la anamneza pacientului
la controalele post-operatorii.

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.

15. DATA $I VALABILITATEA ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

Tabelul 01

Dispozitiv Clasificare

Bonturi provizorii, pentru realizarea de proteze
provizorii

Invazive cu termen lung de tip chirurgical

Bonturi sau componente pentru proteze ingurubate,
de tip traditional sau pentru tehnica P.A.D.

Invazive cu termen lung de tip chirurgical

Bonturi standard Invazive cu termen lung de tip chirurgical

Bonturi personalizabile (inclusiv bazele T-Connect
pentru realizarea de bonturi individuale din zirconiu
cu sistem CAD-CAM)

Invazive de tip non-chirurgical destinate cavitatji orale, cu
termen lung

Suruburi de strangere pentru bonturi protetice si
suprastructuri

Accesorii ale unor dispozitive medicale. Invazive de tip non-
chirurgical, destinate cavitatii orale, cu termen lung

Componente pentru ancorarea supraprotezelor
(bonturi cu bila, cepete din titan, poliamida, aliaj de
aur, dispozitive O-rings)

Invazive de tip chirurgical destinate cavitatji orale, cu
termen lung

Bare din aliaj preformate si calareti pentru
supraproteze

Invazive de tip non-chirurgical destinate cavitatii orale, cu
termen lung

Legenda simbolurilor utilizate

Atentie, consultati instructiunile de utilizare

Numar de lot

Cod

Producator

Tara producétorului

Cod UDI, Indicativ Unic al Dispozitivului

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

Anu se reutiliza, produs de unicé folosinta

Anu se utiliza produsul dacd ambalajul este deteriorat

Produs nesteril
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Sweden & Martina S.p.A.

Via Veneto, 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - ltalia
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