sweden = martina

IMPLANTOLOGY

PT - Implantes dentarios

OUTLINK?

1.IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Os implantes dentarios Outlink? sdo dispositivos implantaveis usados na reabilitagdo de pacientes com edentulismo total ou
parcial. S&o projetados para serem inseridos cirurgicamente no osso da mandibula ou no maxilar (= estrutura de fixagéo do
implante).
Aestrutura de fixagdo possui uma conexao na parte da coroa, destinada a receber um pivé (“pilar”) de implante finalizado que
sustentara uma protese dentaria. As proteses dentarias tém por objetivo restituir a fungéo estética, fonética e mastigatdria dos
pacientes. Nas reabilitagées implanto-protéticas com implantes Outlink?, devem ser utilizados exclusivamente os componentes
para proteses originais da Sweden & Martina. O uso de componentes néo originais limita a responsabilidade da Sweden &
Martina e anula a garantia do produto (ver a segéo “Responsabilidade por produto defeituoso e termos de garantia”, abaixo).
Para a insercdo cirirgica da estrutura de fixagdo devem ser usados instrumentos cirdrgicos corretos, disponiveis
individualmente ou em um kit. Recomenda-se a utilizagéo de acessoérios cirirgicos fabricados pela Sweden & Martina. A
Sweden & Martina n&o se responsabiliza pelo uso de instrumentos néo originais.
Os implantes Outlink? podem ser inseridos em diversos locais da cavidade bucal com diversas técnicas e posteriormente
conectados as proteses de modo mais demorado ou mais rapido. Os implantes (o corpo a implantar propriamente dito,
ou estrutura de fixagao) tém forma cilindrica, sdo em forma de parafuso e apresentam uma rosca externa e uma conexao
externa em formato hexagonal que serve para fixar os componentes protéticos (“pivés do implante”). Com base no protocolo
cirdrgico, podem ser implantados com protocolo submerso e néo; com base no tempo de utilizagéo (funcionalidade) podem
ser reabilitados com carga imediata, antecipada ou retardada. Os implantes Outlink? podem ser inseridos em locais sem
dentes ou em locais pos-extragéo quer de imediato (insergéo do implante imediatamente ap6s a remog&o do dente ou da
raiz) quer diferido (normalmente deixa-se um periodo de 3 semanas apds a extragao para a insergéo da estrutura de fixagao
do implante).
2. INDICAGOES DE USO
As estruturas de fixagdo de implantes Outlink? s&o dispositivos médicos do tipo implantaveis destinadas ao uso a longo prazo.
Todas as estruturas de fixagdo sdo colocadas a venda em embalagens estéreis de uso Unico. A fungao da estrutura de fixagao
¢ substituir as raizes dos dentes ausentes. Todas as estruturas de fixagéo sao fornecidas em embalagens completas com
os respectivos parafusos de cobertura (denominados aqui de parafusos cirlirgicos), pré-montaveis por meio de um montador
pratico, fixadas as conexdes usando parafusos especiais. Os parafusos de cobertura também sao dispositivos médicos,
implantaveis do tipo cirurgico destinados a permanecer na cavidade bucal por um periodo superior a 30 dias. Os parafusos
de cobertura estdo disponiveis em embalagens individuais. As estruturas de fixagdo do sistema de implante Outlink? séo
embaladas pré-montadas a um dispositivo chamado “montador” que realiza a fungéo de transferir a impressao para uso
intraoperatorio as bordas fechadas para impressao da referéncia. Tais componentes s&o dispositivos médicos, disponiveis
também para venda individual e s&o classificados como invasivos do tipo cirdrgico de duragéo temporaria.
Para fins da diretiva 93/42 da UE aplicada na Italia pela D.L. 46/97 de 26/3/97, anexo IX, a Sweden & Martina se declara
fabricante dos implantes Outlink? e identifica a classe de risco, como mostrado na tabela 01.
Os implantes dentarios, ainda que se destinem a implantes em todos os pacientes que apresentem as indicages terapéuticas
adequadas devem ser utilizados exclusivamente por profissionais médicos com a necessaria qualificagéo e habilitagao.
3. IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE
O fabricante das estruturas de fixagao de implante Outlink? é:
Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italia
Tel. +39 049.91.24.300 - Fax + 39 049.91.24.290
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com

4. MATERIA-PRIMA UTILIZADA
Os materiais utilizados para a fabricagdo dos implantes dentarios Outlink? foram selecionados com base nas propriedades
indicadas para a sua utilizagdo, em conformidade com a diretiva 93/42 implementada na Italia pela lei 46/97, Anexo | dos
Requisitos Essenciais, ponto 7.1.
S&o produtos fabricados em titanio comercialmente puro de grau 4, conforme as normas harmonizadas.
A alergia ao titanio € um evento muito raro, mas possivel. Por essa razéo € necessario verificar antecipadamente com os
pacientes se eles ndo apresentam esse tipo de alergia.
5. DESCRIGAO
As informagdes dessas instrugdes de uso completam as indicagées apresentadas nos catalogos/manuais. Solicite uma copia
a Sweden & Martina S.p.A. se vocé nao a tiver.
Os implantes Outlink? (fig.01) sdo implantes com parafuso e apresentam uma série de caracteristicas projetadas para otimizar
os resultados das diversas evidéncias clinicas e facilitar os procedimentos cirtrgicos de acordo com os mais recentes
protocolos de implantes.A rosca tem passo de 0,6mm e um perfil simétrico triangular. Esse perfil permite evitar traumas do
0ss0 apos a aplicagdo da carga e cria as condiges ideais para uma completa integragé@o dssea. As incises apicais permitem
escavar o 0sso, oferecendo trés zonas de descompressdes e alivio para os fragmentos de ossos, melhorando a estabilidade
primaria, aumentando ao mesmo tempo a anti-rotagao do implante durante a tarefa de aparafusamento e desparafusamento
dos componentes a ele conectados da segunda fase da cirurgia.
O roscamento preventivo do osso é sempre adequado em caso de osso muito compacto (D1).
Os implantes sdo colocados a venda pré-montados em um dispositivo montador préatico para insergéo direta no campo
cirdrgico. Os montadores sao algumas vezes usados para prender a impressao de referéncia intraoperatéria sob presséo.
Para esse fim podem ser adquiridos individualmente. O montador em embalagem individual néo & estéril.
No interior do sistema Outlink? estao presentes duas plataformas diferentes de préteses: uma com formato hexagonal externo
de 2,40 mm altura 1,0 mm e rosca de M 1.8, utilizada em implantes de diametro 3,30 mm e implantes de diametro 4,10 mm
SP (="switching platform”); a outra com formato hexagonal padréo de 2,70 mm altura 0,70 mm e rosca M 2.0 utilizada nos
implantes de didmetro 3,75, 4,10 e 5,00 mm.
As duas plataformas garantem precisao elevada e permitem solucionar adequadamente cada um dos tipos de solugdes de
prétese.
As caracteristicas descritas acima permitem ainda utilizar o conceito de plataforma switching montada nos pilares mais
estreitos das plataformas de protese do implante. A técnica “plataforma switching é possivel
- com implantes de g 4,10 mm “SP” (plataforma switching) utilizando nesses implantes os componentes protéticos de @ 3,30

mm
- com implantes de ¢ 5,00 mm utilizando os componentes protéticos de @ 4,10 mm.
Fazendo isso é possivel aproveitar de modo vantajoso o componente horizontal da limpeza biolégica e reduzir ao minimo a
perda da crista 0ssea.
Devido ao diametro esses implantes de 3,30 mm de didmetro podem ser utilizados nos casos de baixa intensidade 6ssea.
Devido a sua dimensao reduzida, ndo sdo recomendadas para a reabilitagdo de coroas Unicas em posi¢do molar. Em tais
posicoes, tais estruturas de fixagdo podem ser usadas somente na reabilitagdo com barra ou ponte, em coexisténcia com
implantes de diametros maiores.
As plataformas de conexdo tém diversas medidas em fungédo dos diversos didmetros dos implantes. As roscas fémeas
destinadas a receber os parafusos de aperto da superestrutura tém passo e medigao diversos em fungéo dos diversos
diametros de implantes.
No interior do programa estéo disponiveis as estruturas de fixagado de altura reduzida (5, 7 e 8,5 mm) complementando
as solugdes implanto-protéticas que podem ser usadas de acordo com os protocolos clinicos mais recentes, em todos os
casos onde ha uma redugéo da dimensao vertical do osso. A leve conicidade apical facilita a insergéo da fixagéo, o passo e
a profundidade da rosca garantindo uma excelente estabilidade primaria. Devido a dimensé&o reduzida desses implantes, é
recomendavel usar somente para suportar implantes multiplos, juntamente com implantes de dimensdes maiores.
A medida dos diametros dos implantes refere-se sempre ao didmetro da espira medido do ponto no qual a espira € mais larga.
Por plataforma da protese, entende-se o diametro medido no ponto de conjungéo com os pilares protéticos. Por comprimento
do implante, entende-se sempre o comprimento da estrutura de fixagédo calculada do ponto de conexao aos pilares do apice
do implante, incluido.
Os implantes Outlink? estao disponiveis com dois tipos de superficie:
- ZirTi (= corpo jateado e acetinado, colo polido para a. 0,75 mm)
- Trisurface (= espiras revestidas em TPS, borda do colo jateada, colo polido para a. 0,75 mm)
6. METODO DE UTILIZAGAO
Aimplantologia moderna, seja ela de carga imediata ou retardada, é uma disciplina amplamente experimentada e confiavel,
capaz de resolver quase todos os problemas de edentulismo, funcionais ou estéticos.
A metodologia da implantologia prevé principalmente duas técnicas cirtrgicas:
- dois estagios: em duas fases, a primeira “submersa” com a insergao do implante, cobertura do pogo de conexdo com o

parafuso de cobertura (ou parafuso cirirgico ou parafuso de fechamento), sutura e reabertura sucessiva da mucosa apés

2 a 6 meses da insergéo das proteses;
- um estagio: inser¢do do implante, que é deixado descoberto, emergindo a cabega do implante, de modo que se possa
deixar fazer curativo (sempre por 2 a 6 meses) para integragao dssea ou carga imediata, com pilar dental especial, em
modo provisorio ou definitivo, segundo o caso. Os implantes “enterrados” podem ser usados com a técnica de um estagio
fechando-se a conexdo com um parafuso de cicatrizagdo transmucosa no lugar de um parafuso de cobertura.
Os implantes sao inseridos no osso segundo os protocolos cirirgicos que devem ser estudados em fungéo da quantidade
e da qualidade do osso que esta recebendo o implante, do tipo de implante, de uma eventual necessidade de terapia
regenerativa. Cria-se um local no osso do paciente (em correspondéncia com o novo dente a ser substituido ou de um a
ser criado a partir do zero), por meio de uma série de brocas 6sseas ou com o uso de instrumentos adequados tais como
expansor, compactadores dsseos ou outros. Para que o implante se integre ao osso é necessaria uma boa estabilidade
priméria, auséncia de mobilidade ou a ordem de alguns microns. A interface osso-implante é da ordem de milimicrons, do
contrério o implante podera n&o ser fibrointegrado e néo sera integrado ao osso.
No geral a carga mastigatéria com as préteses fixas é feita em um segundo tempo, apds 2 a 3 meses para a mandibula, apés
4 a 6 meses para o maxilar superior. Em alguns casos, mas nao em todos, € possivel ainda uma carga imediata dos implantes,
mas para que isso ocorra & necessario respeitas alguns critérios basicos:
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- apresenca de uma certa quantidade de 0sso;

a estabilidade primaria dos implantes quando inseridos;

um bom suporte parodontal (gengival);

- aauséncia de bruxismo (moagem dental) ou ma oclus&o grave;

- apresenca de um bom equilibrio oclusal (plano oclusal mastigatorio correto).

Também deve ser feita uma avaliagéo séria pelo especialista, que devera avaliar com testes e instrumentos adequados

a coexisténcia de todos esses fatores; do contrario a escolha caird em uma técnica “tradicional” (do tipo “submerso” ou

“n&o submerso”) ou com implantes que necessitam de um tempo de espera mais longo, mas mais seguro, para a carga

mastigatoria.

Os implantes podem substituir um tnico dente (coroa sobre implante), um grupo de dentes préximos (ponte sobre implantes),

uma arcada dentaria inteira, ou pode servir para estabilizar uma prétese total de sobredentadura superior ou inferior.

Os implantes Outlink? sao testados em uma ampla gama de situagdes clinicas:

- procedimento operatério padrdo onde se prevé uma fase cirtrgica dupla ou simples;

- carga precoce e imediata;

- emprego contextual em terapia regenerativa;

- situagdes pos-extragao, ainda que combinadas com carga imediata.

Aindicag&o clinica para a escolha de um implante especifico Outlink?, dependem do local para o qual o implante se destina, da

anatomia 6ssea receptora, do nimero de implantes e da escolha técnica do protocolo mais indicado dentre os citados acima;

a escolha deve ser feita exclusivamente pelo médico responsavel pela cirurgia, que deve fazer uma preparagéo adequada e

planejar de modo oportuno e preventivamente a reabilitagéo protética. Deve-se sempre utilizar, quando possivel, implantes

com o diametro o quanto maior possivel em fungéo da espessura da crista. Deve-se ter em conta os limites de utilizagao dos

implantes curtos (a. 5, 7 e 8,5 mm) e estreitos (d. 3,30 mm) de acordo com o paragrafo anterior..

6.1 Planejamento e preparagao pré-operatoria

A fase de preparacgéo da intervengéo prevé:

- Anamnese médica geral e dentaria, exame médico geral, exames clinicos (hemograma completo) e radiolégicos, TAC e

consulta com o médico da familia

InformagGes ao paciente (indicagdes, contraindicages, quadro clinico, expectativa, percentuais de sucesso e de insucesso

normais, necessidade de controle posterior periédico)

Plano de higiene, com eventuais intervencdes parodontais

Adogédo de prescri¢des farmacologicas necessarias

- Planejamento cirtirgico pré-protético em colaboragao com técnico em odontologia

Avaliag&o dos riscos de tratamentos inadequados dos tecidos moles e duros

Escolha da técnica anestésica e sedativa e do monitoramento na medida do necessario.

- Planejamento protético em colaborag&o com o técnico em odontologia

6.2 Intervencgao operatéria

As técnicas operatorias para implantes s&o ensinadas na universidade ao se formar em odontologia. Devem ainda ser

considerados os seguintes fatores:

os tecidos, sejam duros ou moles, devem ser tratados com extremo cuidado, tomando-se todas as precaugdes necessarias

para se obter uma boa integrag&o do implante

- Devem ser respeitados os principios normais bioldgicos da integragéo ¢ssea

Devem ser evitadas lesdes térmicas que levem & necrose e que podem comprometer a possibilidade de integragéo dssea.

Para esse fim deve-se usar velocidade de perfuragéo adequado, brocas com extremidade em excelente estado; deve-se

realizar a perfuragéo de modo intermitente resfriando o local com a irrigagéo necessaria e deve-se alargar o furo usando-se

uma broca com diametros especificos progressivamente maiores

& conveniente reunir e arquivar a documentagao clinica, radiolégica e radiografica completa

- ¢ indispensavel respeitar os tempos de cicatrizag&o recomendados para a cirurgia de implante e verificar periodicamente,
mesmo com controle radiografico, o estado do progresso da integragéo 6ssea

6.3 Instrugdes referentes a manipulagao e conservagao do produto

As intervengdes implantologicas devem ser realizadas em ambientes adequados com excelente assepsia. Recomenda-se

sempre revestir as superficies com toalha estéril, cobrir o agregado, o micromotor com revestimento correto, isolar o campo

operatorio cobrindo o paciente com vestimenta adequada, usar luvas esterilizadas, abrir os instrumentos das embalagens

estéreis apenas antes do uso.

Os implantes Outlink? sdo embalados em frascos estéreis em PMMA, colocados em um blister com vedagdo em Tyvek, que

por sua vez esta dentro de uma embalagem que constitui o involucro externo. No interior da embalagem encontram-se as

instrugdes de uso e as etiquetas adesivas para uso da ficha do paciente. O blister protege as condiges de esterilidade, & pré-

formatado e moldado de modo a limitar ao maximo os movimentos do frasco, mas que permite facil acesso para retirada do

frasco. O blister & envolto em uma bolha de Tyvek. Recomenda-se abrir o blister estéril em condigoes assépticas controladas.

Remova o frasco de sua embalagem. Os frascos contendo os implantes devem ser abertos somente em ambiente estéril

imediatamente antes da insergéo da fixagdo no local. O interior dos frascos estéreis, anéis em titanio especiais prendem a

estrutura de fixagao e a mantém reta, pré-montagem ao seu montador, que possuem formato hexagonal superior a vista e

pronta para ser inserida nos instrumentos cirrgicos.

Um kit cirdrgico especial esta disponivel para a cirurgia dos implantes Outlink?. Esses kits contém todos os instrumentos

necessarios para retirar a estrutura de fixagdo da ampola que a contém, por meio do montador, sem precisar colocar as

maos nos instrumentos, evitando assim o risco de contaminagéo antes do uso. Qualquer contato, ainda que acidental, com a

superficie do implante antes de sua insergao no campo cirdrgico poderia prejudicar as condigdes ideais determinada para o

procedimento de tratamento superficial.Em uma eventual necessidade de ter que manipular o implante durante sua inser¢éao

no local preparado, recomenda-se utilizar exclusivamente pingas em titanio polidas e esterilizadas.

Recomenda-se evitar qualquer contato com a superficie do implante e o tecido epitelial e conectivo, porque isso poderia

prejudicar o sucesso da intervengao.

Ao término da intervencgao, se o implante for enterrado, antes do fechamento das bordas, o pogo de conexéo deve ser vedado

com um parafuso de cobertura especial.O parafuso de cobertura esta em uma camara especial no interior da tampa azul que

fecha a ampola. Uma pequena etiqueta indica a sua presenga.(fig.02). O parafuso de cobertura pode ser retirado por fricgao

com a ferramenta adequada e colocado diretamente no implante. Ao término da intervengéo, as bordas s&o reposicionadas e

fechadas. Recomenda-se a sutura conforme de habito.

Cada embalagem é acompanhada de um cédigo e da descri¢éo do contetido, do nimero de lote, da indicagao “estéril” e da

data de validade. Esses dados sao indicados ainda nas etiquetas de uso da ficha do paciente e devem sempre ser citadas

pelo médico para qualquer comunicagdo em questao.

A embalagem esta em conformidade com as normas européias.

Os implantes devem ser conservados em local fresco e seco, ao abrigo da luz solar direta, agua e de fontes de calor.

7. ESTERILIZAGAO

Os implantes Outlink? s&o esterilizados mediante o uso de raios beta. A data de validade esta indicada na embalagem. O

blister estéril deve ser aberto somente no momento da intervengdo. Antes da abertura, inspecione se a embalagem esta

perfeitamente integra. Qualquer dado podera comprometer a esterilidade do implante e dos resultados da intervengéo. Nunca

deve ser reutilizados implantes que ja foram utilizados ou que nao estejam estéreis.

O dispositivo € para uso Unico: sua reutilizagdo nao é permitida e pode levar & perda do implante e a infecgao cruzada.

Na parte inferior do frasco é aplicada uma etiqueta redonda (selo). Tal etiqueta &€ um indice da esterilizagao feita por irradiagéo.

Tal selo é inicialmente da cor amarela e torna-se vermelho durante a irradiagéo, para confirmar a esterilizagéo.

8. CONTRAINDICAGOES

E contraindicada a colocagdo de implantes e implantes de prétese em pacientes com estado de satde geral ruim, higiene

oral deficiente ou insuficiente, impossibilidade ou pouca possibilidade de controle das condigdes gerais ou que tenham sido

submetidos a transplante de érgéo. Deve-se, além disso, rejeitar pacientes com doengas mentais ou que fagam uso abusivo

de alcool ou de drogas, com pouca motivagéo ou cooperagao insuficiente. Pacientes com doenca periodontal crénica devem

ser primeiro tratados e recuperados. Em caso de falta de massa 6ssea ou ma qualidade do osso receptor, de modo a

afetar negativamente a estabilidade do implante, deve-se previamente realizar a correta regeneragéo orientada dos tecidos.

Apresentamos outras contraindicagoes: alergia ao titanio, doengas infecciosas agudas ou cronicas, osteites maxilares do tipo

subagudo cronico, doengas sistémicas, doengas endécrinas, doengas com consequentes distdrbios microvasculares, gravidez,

aleitamento, exposicdes anterior a radiagdes, hemofilia, granulocitopenia, uso de esterdides, diabetes melito, insuficiéncia

renal, displasia fibrosa. Deve-se também observar as contraindicagées normais comuns a todas as intervengdes de cirurgias

orais. Nao devem ser submetidos a intervengao pacientes em terapia anticoagulante, anticonvulsiva, imunossupressiva, com

processos inflamatérios-infecciosos ativos da cavidade bucal, nem pacientes com valores de creatinina e BUN fora do normal.

Devem ser rejeitados pacientes com doengas cardiovasculares, hipertenséo, doengas da tiredide ou da paratiredide, tumores

malignos descobertos nos 5 anos que antecedem a intervengao ou engrossamentos nodulares.

As quimioterapias reduzem ou anulam a capacidade de osteointegragéo, portanto os pacientes submetidos a tais tratamentos

devem ser atentamente avaliados antes da intervengdo mediante reabilitagéo implanto-protética. Em caso de subministragao

de bifosfonatos, foram assinalados pela literatura médica inuméros casos de osteonecrose peri-implantar, principalmente na

mandibula. Este problema refere-se em particular aos pacientes submetidos a tratamento por via endovenosa.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Atitulo de precaugéo apos a intervengéo o paciente deve evitar atividades que exijam esforgos fisicos.

No momento do aperto dos parafusos de cobertura ou parafusos de prétese, recomenda-se ater-se ao torque de aperto

recomendado na respectiva instrugédo de uso. O torque de aperto muito elevado pode enfraquecer a estrutura mecanica dos

parafusos e comprometer a estabilidade da prétese, com possibilidade de danos & conex&o do implante.

10. EFEITOS SECUNDARIOS

Apds as intervengdes com implantes dentarios é possivel verificar-se: perda de crista 6ssea, parestesia permanente,

disestesia, infecgdes locais ou sistémicas, esfoliagéo, hiperplasia, fistulas oronasais e oroantrais. E possivel ainda haver

complicagbes temporarias ainda tais como dores, inchagos, dificuldade de prontncia, gengivite. Os riscos de uma intervengao

implantolégica incluem: perfuragéo da placa labial ou lingual, fratura dssea, fratura do implante, fratura da superestrutura,
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problemas estéticos, perfuragdo inadvertida do seio nasal, lesdes nervosas, comprometimento da denticdo natural. Os
problemas a seguir podem aumentar os riscos fisiopatoldgicos: Insuficiéncia cardiovascular, distirbios coronarios, arritmia,
doengas pulmonares ou respiratérias cronicas, doengas gastrintestinais, hepatite, inflamagdes intestinais, insuficiéncia renal
crénica e disturbios do sistema urinario, distdrbios enddcrinos, diabetes, doengas da tiredide, problemas hematologicos,
anemia, leucemia, problemas de coagulagdo, osteoporose ou artrite musculo-esquelética, infarto, distlrbios neurolégicos,
problemas mentais, paralisias.

11. MANUTENGAO

Séo conhecidas na literatura as complicagdes relacionadas aos implantes de protese. Tais complicagdes podem levar a perda
da integragao dssea e a falha do implante. Uma manutengao correta da parte do paciente, uma higiene domiciliar regular e os
controles periodicos seguidos de uma higiene profissional prolongam a vida util do dispositivo.

Complicagdes como o afrouxamento dos parafusos que prendem as proteses aos implantes ou a reabsor¢ao dssea o que
provoca a perda de apoio em prétese removivel mucosa podem ser facilmente evitados com a visita de controle periodica.
Em caso de necessidade de aperto dos parafusos de suporte ou da protese, tais operacdes devem ser realizadas por um
médico usando os dispositivos apropriados de controle de torque de aperto. E oportuno a verificagio periodica da calibragem
de tais dispositivos. Quando o paciente estiver ciente de tais eventos, deve procurar imediatamente o médico a fim de
restaurar a funcionalidade correta da protese. A demora em procurar assisténcia de um médico pode resultar em fratura do
parafuso de aperto ou da prétese, no primeiro caso, e da perda do implante no segundo, com comprometimento do resultado
da reabilitagao. E necessario que os médicos instruam os pacientes nesse sentido.

As complicagdes podem ser do tipo bioldgico (perda da integragéo) ou mecanicas (fratura de um componente por excesso
de carga). Se nao ocorrerem complicagdes, a duragao dos dispositivos e de todos os aparatos protéticos dependera da
resisténcia mecanica em fungéo da fadiga acumulada no dispositivo.

Sweden & Martina submetem os implantes Outlink? aos testes previstos de resisténcia a fadiga a 5.000.000 ciclos. Os
implantes superaram positivamente tais testes.

Os testes de fadiga sao realizados segundo as normas e posteriormente avaliados com célculo dos elementos finitos.

12. DATA DE VALIDADE

Recomenda-se nao utilizar tais implantes apds a data de validade indicada.

13. REFERENCIAS NORMATIVAS

O projeto e a fabricagédo das fixagdes de implante Outlink? séo realizados em conformidade com as diretivas e as normas
harmonizadas em relagcdo aos materiais utilizados e processos produtivos, esterilizagéo e informagdes fornecidas e as
embalagens.

Decreto legislativo de 24 de fevereiro de 1997 n. 46 (e sucessivas atualizagbes) em atualizagéo a diretiva 93/42/CEE referente
aos dispositivos médicos conforme modificado por D.L. 37/10 de 25 janeiro de 2010 em recebimento da Diretiva 2007/47/CE
14. PROCEDIMENTO DE DESCARTE

As estruturas de fixagdo de implante, se removidas da cavidade bucal devido a uma falha biolégica ou mecéanica devem ser
tratadas para o descarte de material biolégico, de acordo com as normas vigentes a nivel local.

Elas devem ser enviadas a Sweden & Martina com uma solicitagdo de execugdo de um Teste de Surf, de acordo com o
protocolo indicado no website www.sweden-martina.com

15. RESPONSABILIDADE POR PRODUTO DEFEITUOSO E TERMOS DE GARANTIA

O tratamento ideal ao paciente e a atengdo as suas necessidades sdo condigbes necessarias para o sucesso do implante e
é necessario selecionar atentamente o paciente, informa-lo dos riscos inerentes e das obrigagdes associadas ao tratamento
e encoraja-lo a cooperar com o dentista para um bom éxito do tratamento. Consequentemente, é necessario que o paciente
mantenha uma boa higiene, confirmada durante o check-up e as consultas de controle; essa deve sempre ser assegurada
e documentada, assim como devem ser observadas e documentadas as indicagdes e as prescri¢des pré e pos operatorias.
As instrugdes fornecidas pela Sweden & Martina estdo disponiveis no momento do tratamento e aceitas pela pratica
odontolégica; devem-se ser observadas e aplicadas em todas as fases do tratamento: desde a anamnese do paciente até
check-up e o pés-operatorio. A garantia cobre unicamente os defeitos comprovados de fabricagéo, envio prévio da pega com
codigo do artigo identificado e lote, dentro do periodo de validade da garantia. As clausulas de garantia estao disponiveis no
website www.sweden-martina.com.

16. DATA E VALIDADE DAS PRESENTES INSTRUGOES DE USO

As presentes instrugdes de uso tém validade e vigéncia a partir do més de Abril 2013.
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Atencao, leia instrugdes de uso

Tabela 01
Numero de lote
Dispositivo Embalagem Diretiva 93/42 Regra de Classe de
acordo com |risco .
o anexo IX Codigo
Fixag&o para uso em Embalagem de uso Gnico e Dispositivo de implante L o
implantes dentarios, estéril, fixagdo completa do destinado ao uso de longo Esterilizac&o com irradiacéo ionizante
pertencente sistema de parafuso de cobertura de prazo (superior a 30 dias) 8 b
implante Outlink? fechamento
Melhor antes de
Parafusos de cobertura de A venda em embalagem Dispositivo de implante _ o
fechamento completa com a respectiva destinado ao uso de longo @ N&o reutilizave
estrutura de fixagao ou prazo (superior a 30 dias) 8 b
individualmente (embalagem Na el
de uso Uinico e estéril) 4o reesterilize
Montador para estrutura de A venda completo com Para fungdes de montador X
fixagdo Outlink?. Pode ainda | os respectivos parafusos e transferéncia, sono Fabricante
funcionar para transferéncia |de fixagéo, pré-montadas dispositivos médicos invasivos
com relagao a estrutura de do tipo cirtrgico de longa . L . .
fixagdo em embalagem de duragdo mesmo superior a 30 |8 IIb Ler as informagdes de uso contidas no interior da embalagem
uso Unico e estéril. A venda dias (na fungao provisoria)
|nd|wdua|mgnte, completo @ Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificad
com respectivos parafusos
de fixagéo
C E 0476 Marca de conformidade CE
A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo por ou por ordem de um dentista licenciado
Tabela 02
Code Code Code Code Code
E2- E2- E2- E2- E2-
EB-
@1 estrutura de fixagao (mm)
3.30 3.75 4.10 4.10 5.00
@2 externo plataforma de implante (mm)
3.30 4.10 4.10 4.10 5.00
dimensdes hexagono (ES x H mm)
24x1 27x0.7 24x1 27x0.7 27x07
rosca parafusos de aperto
M1.8 M2.0 M1.8 M2.0 M2.0
pilar
Amarelo Amarelo Amarelo Amarelo Amarelo
@3 pilar (mm)
VI[* * Regular Platform 3.30 4.10 - 4.10 5.00
* Switching Platform - - 3.30 - 4.10
parafusos de aperto
¢ para montador Azul claro Titanio Azul claro Titanio Titanio
* para transferente VTRA-180 Azul claro VTRA-200 Titanio VTRA-180 Azzurro VTRA-200 Titanio VTRA-200 Titanio
* para pilares VM-180 Azul claro VM-200 Titanio VM-180 Azzurro VM-200 Titanio VM-200 Titanio
transferente
* Regular Platform Azul claro Azul escuro Azul claro Azul escuro Violeta - Roxo
analogo
* Switching Platform Azul claro Azul escuro Azul claro Azul escuro Azul escuro
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