sweden = martina

RO: Instrumente chirurgicale pentru uz manual

1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI

Instrumentele chirurgicale pentru sistemele implantologice fabricate de Sweden & Martina S.p.A. sunt dispozitive

medicale destinate utilizarii in cavitatea bucald, pentru uz temporara (durata continué ce nu depaseste 60 de

minute), reutilizabile, in ambalaje NESTERILE, fara a fi destinate cuplarii cu un dispozitiv medical activ. Functia

instrumentelor chirurgicale este prepararea siturilor alveolare pentru implanturi Sweden & Martina S.p.A.

Instrumentele chirurgicale fabricate de Sweden & Martina S.p.A. sunt destinate utilizarii cu implanturi dentare

fabricate, si acestea, de Sweden & Martina S.p.A. Utilizarea de instrumentar chirurgical pentru interventii cu

implanturi diferite fatd de cele fabricate de Sweden & Martina S.p.A. limiteaza responsabilitatea companiei Sweden

& Martina S.p.A. si anuleaza garantia produsului (consultati sectiunea ,Responsabilitatea pentru produsul defect

si termeni de garantie”, mai departe in text). Sweden & Martina nu isi asuma responsabilitatea in cazul utilizarii de

instrumentar ne-original.

2. DESCRIERE $I UTILIZARE

Le 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.

Toate dispozitivele sunt identificate prin codul instrumentului, indicat printr-un marcaj efectuat cu laser pe corpul

acestuia. Daca spatiul nu permite reproducerea integrala a codului, sunt oricum marcate elementele ce permit

identificarea dispozitivului in mod univoc (ex. diametrul sau lungimea). Se recomanda asigurarea corespunzatoare

a instrumentelor cu un fir de siguranta in timpul interventiilor chirurgicale pentru a evita riscul de a fi inghitite de

pacient.

In sistemele implantologice produse de Sweden & Martina S.p.A. este definit un cod de culori care ajuta la

identificarea diametrelor pentru instrumentele ce trebuie folosite in functie de diametrul implantar sau de masura

platformei. Legenda codurilor de culori este explicata in cataloagele si manualele chirurgicale ai fiecareia dintre
sistemele implantologice.

Unele instrumente sunt dotate cu un O-ring ce permite retentia intre diferite instrumente si garanteaza transportul

si utilizarea orala fara pericolul caderii acestora. Avand in vedere ca aceste O-ring sunt confectionate din material

plastic, se recomanda verificarea periodica a starii de uzura si a capacitatii de rezistenta. Se recomanda inlocuirea

O-ring-urilor de fiecare data cand este necesar si oricum la nu mai mult de 20 de utilizéri de instrumente. O-ring-

urile uzate pot fi indepartate cu o simpla sonda, cele noi trebuie inserate pe instrument si impinse cu delicatete in

locasurile lor. Controlati sa fie inserate complet si sa nu fie rasucite.

a. Osteotoame

Sunt instrumente chirurgicale invazive, manuale, destinate credrii de orificii in os, in mod special in prezenta

unui os de joasa calitate, precum si compactarii preparatiilor prin largirea progresiva, condensand osul pe pereti.

Put avea varf rotund, concav sau convex in baza necesitétii de a impinge osul sau a-| taia, si conicitate mai mult

sau mai putin elevata in functie de forma ce se doreste a se crea sitului pentru a putea primi implanturi de forma

predeterminata. Osteotoamele se comercializeaza individual sau in seturi complete (kit). In acest caz sunt furnizate
deja inserate Tn recipiente practice din Radel care le contin si permit sterilizarea.

b. Dispozitive de ingurubat / Surubelnite

Sunt surubelnite ce se utilizeaza manual si nu se conecteaza la un micromotor sau la surse de energie. Sunt

necesare pentru strangerea suruburilor de inchidere, capele transmucozale de vindecare, suruburile de strangere

a bonturilor protetice etc. Sunt foarte practice in timpul etapelor chirurgicale pentru ca sunt gata de utilizare, nu

au nevoie de asamblari intre diferite componente, prin urmare rapide si practice in utilizare si sunt disponibile cu

diferite lungimi: scurte pentru a facilita accesul in sectoarele distale si lungi pentru a permite utilizarea in spatii
anatomice cu acces dificil, cum ar fi de exemplu prezenta dintilor invecinati.

c. Tarozi

Sunt instrumente de taiat in masura sa prepare in os spatiile pentru spirele implanturilor. Sunt instrumente care se

utilizeaza manual si nu se conecteaza la micromotor sau la surse de energie. Se utilizeaza de regula in prezenta

unui os foarte compact sau cortical pentru a atenua compresia si torque-ul de inserare implantara.

d. Driver

Sunt dispozitive cu functie dubla de carrier, ce permit extragerea implanturilor din ambalajele lor fara a le

contamina sau fara a atinge suprafetele, si de a le transporta in cavitatea bucala fara a le atinge, si functia de

driver de insurubare. Se utilizeaza manual si nu se conecteaza la micromotor sau la surse de energie. Miscarile
de parghie trebuie evitate deoarece cresc riscurile de rupere. Driver-ii sunt diferiti, in functie de diferitele sisteme
implantologice. Este recomandatd vizionarea inainte de utilizare. Sunt disponibili, de asemenea, driver-i care
indeplinesc aceeasi functie ca cea de mai sus fara insa a o indeplini si pe aceea de carrier. Se utilizeazé manual si
nu se conecteaza la micromotor sau la surse de energie. Se recomanda precautie daca se doreste folosirea pentru
inserarea implanturilor in locul unor mounter-i sau unor driver-i speciali, pentru ca torque-ul de aplicare excesiv ar
putea produce stricarea muchiilor cheilor hexagonale sau deformari ireversibile ale lateralelor conexiunii interne.

Se utilizeaza in mod normal pentru a desface implanturi cu conexiune internd, in cazul in care este necesara

scoaterea unui implant. Miscarile de parghie trebuie evitate deoarece cresc riscurile de rupere.

e. Adaptor digital

Este utilizat pentru a utiliza cu mai mare usurintd, manual, instrumentele din kiturile chirurgicale.

f. Sonde de adancime

Sunt instrumente manuale ce au functia de a verifica adancimea de insertie realizata prin utilizarea unor freze

sau osteotoame.

g. Pini de paralelism

Sunt instrumente dotate, in mod normal, cu doua sectiuni cilindrice cu varf rotunjit, una fiind mai ingusta iar cealaltd

mai largd, ce se insereaza in orificiile preparate cu freze, pentru a permite operatorului verificarea paralelismului

preparatiilor. in functie de diametrul orificiului, se insereaza cu partea mai ingusté sau cu cea mai larga.

h. Chei opritoare pentru Mounter

Sunt chei manuale ce au scopul de a mentine in pozitie mounter-ii in timpul etapei de desurubare a suruburilor

de strangere de pe acestia. Se utilizeaza, in mod normal, pentru a preveni desfacerea implanturilor in timpul

operatiunii de scoatere a suruburilor care fixeaza mounter-ii.

i. Recipiente din Radel port-instrumente

Sunt cutii din Radel, realizate pentru a stoca instrumentele chirurgicale. in mod normal, cutiile pentru instrumente

chirurgicale au si rol de organizer, afara de accea de recipient, pentru ca instrumentele sunt dispuse in mod oportun

in baza unui parcurs ghidat ce faciliteaza identificarea si secventa utilizarii. Sunt concepute pentru a permite
identificarea usoara a instrumentelor, ghideaza alegerea prin parcursuri desenate pe tavita interioard. Permit

0 manevrare usoara, o sterilizare corecta, reduc la minimum fenomenul de oxidare-reducere incrucisata intre

instrumentele chirurgicale formate din metale diferite. Prezinta orificii inferioare care permit scurgerea apei in timpul

etapei de spalare si permit trecerea corecta a vaporilor in timpul etapelor de autoclava. Permit, de asemenea, si
eliminarea corecta a condensului. Recipientele pentru osteotoame sunt tavi sterilizabile dar nu si organizer.

1. Cilindri de ghidaj

Sunt cilindri din otel de mici dimensiuni ce se insereaza de regulad in masti speciale de mici dimensiuni din silicon

sau din rasina transparentd, fabricate de laboratoarele de tehnica dentara in baza prescriptiilor stomatologilor, si

sunt utilizate pentru a ghida axa de inserare a frezelor initiale in timpul preparatiei sitului implantar.

m. Pelicula-sablon radiografica

Sunt pelicule utilizate pentru analiza radiografica a implanturilor prin urmare, prin aceste pelicule, se pot gasi

dimensiunile reale prin comparatie, cu ajutorul unui proiector. Sunt disponibile la scara 1:1, 1:2, 1:3.

3. DESTINATIE DE UTILIZARE

Sweden & Martina identificd clasa de risc conform urmatoarelor indicatii:

- Osteotoame, dispozitive de insurubat/ surubelnite, tarozi, Driver, chei hexagonale, adaptoare digitale, sonde
de adancime, pini de paralelism, chei opritoare pentru mounter, si cilindri de ghidaj: instrumente chirurgicale
reutilizabile, in ambalaj NESTERIL, pentru uz temporar (pentru o durata de timp continud de pana la 60 de
minute), ce nu sunt destinate a fi atagate unui dispozitiv medical activ, clasa de risc 1;

- Recipiente din Radel port-instrumente si pelicule-sablon radiografice: dispozitive medicale neinvazive, in
ambalaj NESTERIL, reutilizabile; clasa de risc 1.

4. DATELE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI

Fabricantul instrumentelor chirurgicale pentru implanturi dentare ce constituie obiectul acestor Instructiuni de

Utilizare este:

Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italia - Tel. +39.049.9124300 - Fax + 39.049.9124290
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com

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 proprietétilor indicate de scopul utilizarii acestora, in conformitate cu

Regulamentul (UE) 2017/745.

Sunt produse, in functie de tipul componentelor, din:

titan comercial de gradul 5

« otel 1.4197

« ofel 1.4542 (AIS| 630)

otel 1.4305 (AISI 303)

otel 1.4108

otel 1.4112

c€

Se recomanda controlul pacientilor pentru eventuale alergii la materiile prime.

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

Instrumentele chirurgicale Sweden & Martina S.p.A. sunt comercializate in ambalaj NESTERIL. inainte de prima

utilizare trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate, conform instructiunilor de mai jos. Nerespectarea acsetui

avertisment poate provoca infectii pacientului.

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 la acestea. In timpul manevrérii 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.

Ambalajul este conform normelor europene.

7. CONTRAINDICATII

in evaluarea pacientului, in afara de a evalua caracterul adecvat al reabilitérii implanto-protetice, este in general

necesar sa se tina cont de contraindicatiile valabile pentru interventiile de chirurgie dentara.

Printre acestea se mentioneaza:

Alterari ale lantului hematic al coagulérii, tratamente efectuate cu anticoagulanti

Tulburari de cicatrizare sau regenerare osoasa, ca de ex.:

+ Diabet mielitic decompensat

+ Boli metabolice sau sistemice care compromit regenerarea tesuturilor cu incidentd majora asupra cicatrizarii
si regenerarii osoase

* Abuz de alcool si tutun si uzul drogurilor

Tratamente imunosupresive ca de ex.: chimioterapie si radioterapie

Infectii si inflamatii ca de ex.: periodontite, gingivite

Igiena orala insuficienta

Motivatie inadecvata

Defecte de ocluzie si/ sau ale articulatiei precum si un spatiu interocluzal insuficient.

Proces alveolar inadecvat

Frezele trebuie utilizate cu prudenta in cazurile cu densitate osoasa scazuta, iar siturile trebuie sub-preparate in

mod adecvat. Este preferabila utilizarea unor condensatoare osoase.

Este contraindicata inserarea de implanturi si proteze implantare la pacienti care prezinté 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. Pacientji

cu stare parodontald 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 adecvaté regenerare ghidata a tesuturilor. Reprezintd 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, sarcing, aldptare, expuneri anterioare la radiatii, hemofilie,

granulocitopenie, utilizarea de steroizi, diabet mielitic, insuficienta renald, displazie fibroasa.

Implanturile ce trebuie sa sustina proteza sunt dispozitive medicale ce se insereaza in cavitatea bucald 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. SIMPTOME COLATERALE

Printre manifestarile care insotesc interventiile chirurgicale pot avea loc:

« Tumefieri locale temporare, edeme, hematoame.

« Limitari temporare ale sensibilitatii.

« Limitari temporare ale functiei masticatorii.

« Microhemoragie post-operatorie in 12/ 24 de ore succesive interventiei.

9. CURATARE/ DEZINFECTARE/ STERILIZARE/ PASTRARE

Atentie! Toate instrumentele chirurgicale pentru implanturi dentare sunt comercializate in conditii NESTERILE.

Tnainte de utilizare trebuie curatate, dezinfectate si sterilizare urmand urmatoarea procedura validata de Sweden

& Martina S.p.A. Aceasta procedura trebuie efectuatd inainte de prima utilizare si inainte de fiecare utilizare

succesiva. Repetarea proceselor descrise in acest paragraf are un efect minim asupra dispozitivelor. Trebuie

verificata constant functionalitatea instrumentelor inainte de utilizarea acestora. in prezenta semnelor de uzura

instrumentele trebuie inlocuite imediat cu dispozitive noi. In mod special se recomanda verificarea constanta a

retentiei dispozitivelor de insurubare, in interiorul canalelor de angajare, a capetelor suruburilor ce trebuie apucate

si ingurubate cu acestea. Nerespectarea acestor indicatjii poate conduce la aparitia infectiilor incrucisate si la

complicatji intraoperatorii.

a. Curatarea

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

n cazul curatarii automate: utilizati o baie cu ultrasunete fmpreund 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 cearcane.

n momentul descarcarii apei, controlati partile greu accesibile ale dispozitivului, orificiile, etc. pentru a verifica

eliminarea completa a reziduurilor. Daca este necesar repetati procedeul sau utilizasi curatarea manuala.

in cazul curatarii manuale: utilizati un detergent neutru adecvat, respectand indicatiile producatorului 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.

in cazul frezelor cu irigare interna, se vor folosi pinii speciali din dotarea pieselor de mana pentru a va asigura ca

orificiile de irigare au fost curatate complet si eliberate de particule de os sau de tesuturi biologice.

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 spélare si dezinfectare, nu

depasiti 120 °C.

b. Sterilizare

in autoclava vidata, sterilizati prin metoda urmatoare:

Temperatura = 121 + 124 °C, cu ciclu de autoclava de minimum 20 minute si ciclu de uscare de 15 minute..

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 prezintd deteriorari si s& se resterilizeze in plicuri noi inainte 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 apa sau surse de caldura.

10. REFERINTE NORMATIVE

Proiectarea si productia componentelor chirurgicale se desfasoara conform celor mai recente directive si norme

armonizate in ceea ce priveste materialele utilizate, procese de productie, sterilizare, informatii oferite, ambalaje.

11. PROCEDURI DE ELIMINARE

Instrumentele chirurgicale, daca sunt utilizate, trebuie sa fie tratate ca deseuri biologice in scopul colectarii si

eliminarii acestora, conform normelor in vigoare la nivel local.

12. RESPONSABILITATEA PENTRU PRODUSUL DEFECT $I TERMENI DE GARANTIE

ingrijirea optim& a pacientului si atentia 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 sa mentind o buna igiena, confirmata in timpul controalelor succesive; aceasta

trebuie asigurata si documentata, 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 lot,

pana la data expirarii garantiei. Clauzele garantiei sunt disponibile pe site-ul: www.sweden-martina.com.

13. DATA $1 VALABILITATEA ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni de utilizare au valabilitate cu incepere din luna iulie 2021.
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LEGENDA SIMBOLURILOR UTILIZATE

Atentie! Consultati instructiunile de utilizare

Numar de lot

Producator

Tara producatorului

Cod UDI, Indicativ Unic al Dispozitivului

Dispozitiv medical

Consultati instructiunile de utilizare
www.sweden-martina.com

Marcaj de conformitate CE
Daca este cazul: numérul de identificare al autoritatii notificate
trebuie sa urmeze acestui simbol

Legea federald americana limiteaza vanzarea individual sau pe
baza prescriptiei unui stomatolog

Anu se utiliza produsul daca ambalajul este deteriorat

Produs nesteril

ANANENE VA NENENENESNANANAN
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