sweden : martina

PT: Instrumentos cirurgicos para uso digital

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Os instrumentos cirdrgicos relativos aos sistemas de implantes fabricados por Sweden & Martina S.p.A. sdo
dispositivos médicos destinados a serem utilizados na cavidade oral, para uso temporario (duragéo continuada
n&o superior a 60 minutos), reutilizaveis, em confecgdo NAO ESTERIL, ndo destinados a conex&o com dispositivo
médico activo.
A fungao dos instrumentos cirurgicos é a preparagéo dos sitios para implantes Sweden & Martina S.p.A.
Os instrumentos cirurgicos fabricados por Sweden & Martina S.p.A. destinam-se ao uso com implantes dentarios
também fabricados por Sweden & Martina S.p.A.
A utilizagdo dos instrumentos cirlrgicos para cirurgias com implantes que n&o sejam os fabricados por Sweden
& Martina S.p.A. limita a responsabilidade da mesma e anula a garantia sobre o produto (ver seccdo “A
responsabilidade do produto com defeito e os termos de garantia”, mais adiante). Nao respondemos pelo uso de
instrumentagéo nao original.
2. DESCRIGAO E USO
As informagdes destas instrugbes de uso completam as indicagdes presentes nos catalogos/manuais. Caso
necessitem, poderao solicitar uma copia deste material directamente a Sweden & Martina S.p.A.
Todos os dispositivos s&o identificados pelo codigo do instrumento, que é reproduzido por marcag&o laser no corpo
do préprio instrumento. Se o espago nao permite gravar o cédigo por completo, estardo em todo caso reproduzidos
os elementos que permitem identificar o dispositivo de forma univoca (por exemplo, didmetro ou comprimento).
Recomendamos que a todos os instrumentos seja atado um fio de seguranga durante os procedimentos cirurgicos,
para evitar que o paciente possa acidentalmente engoli-los.
No ambito dos sistemas de implante da Sweden & Martina S.p.A. é definido um cédigo de cor que ajuda na
identificacdo dos diametros dos instrumentos a serem utilizados em fungéo do didmetro do implante ou da medigcao
da plataforma. A legenda dos cédigos de cor é explicada nos catalogos e manuais cirtrgicos dos varios sistemas
de implantes. Alguns instrumentos trazem um o-ring que permite a retengéo entre varios instrumentos e garante
o seu transporte e utilizagdo na cavidade oral sem o risco de queda acidental. Ja que tais o-ring sdo produzidos
em material plastico, recomendamos o controlo periédico do nivel de desgaste e da capacidade de resisténcia.
Recomendamos substituir os o-ring sempre que necessario e, em todo caso, até 20 utilizagdes dos instrumentos.
Os o-ring desgastados podem ser retirados com uma simples cureta, ao passo que os novos devem ser inseridos
no instrumento e empurrados delicadamente na sua sede. Controlar que estejam completamente alojados e ndo
enrolados.
O desrespeito das indicagdes fornecidas pode causar problemas cirdrgicos e danos a satde do paciente.
a. Osted Bone Exp
Sao instrumentos cirtrgicos invasivos, manuais, destinados a criar furos no osso, especialmente diante de
osso de qualidade escassa, e a compactar mediante alargamento progressivo, as preparagdes, condensando o
osso nas paredes. Podem ter ponta redonda, concava ou convexa a depender que devam empurrar 0 0SSO ou
corta-lo, e conicidade maior ou menor a depender da forma que se deseja dar ao sitio, para receber implantes
de formato predeterminado. Os ostedtomos sdo vendidos individualmente ou em conjuntos completos. Neste
caso, geralmente s&o fornecidos inseridos em praticas bandejas de Radel que os acomodam e permitem a sua
esterilizagdo.
b. Aparafusadores/chaves
Séo chaves utilizadas manualmente e ndo conectadas a micromotor ou fontes de energia. Servem para apertar
os parafusos de fecho, os transmucosos de cicatrizagdo, os parafusos de aperto dos pilares protéticos etc. Sdo
muito praticas durante as fases cirlirgicas por serem prontas para o uso, ndo necessitarem de acoplamento entre
partes diferentes, portanto séo de utilizagdo pratica e facil; estéo disponiveis em diversos comprimentos: curtas,
para facilitar o acesso aos sectores distais, e compridas, para permitir o uso em caso de obstaculos anatémicos,
por exemplo relacionados com a presenca de dentes adjacentes.
c. Machos de rosca
Sao instrumentos cortantes capazes de preparar no osso as sedes para as espiras dos implantes. Sdo instrumentos
utilizados manualmente e ndo conectadas a micromotor ou fontes de energia. Geralmente, séo utilizados nos
casos de 0sso muito compacto ou cortical, para aliviar a compresséo e o binario de insergéo do implante.
d. Driver
Sé&o dispositivos com dupla fungéo: de carrier, que permitem retirar os implantes da sua embalagem sem
contamina-los, isto &, sem tocar na sua superficie, e leva-los na cavidade oral sempre sem toca-los, e de driver de
aparafusamento. S&o utilizados manualmente e nao conectados a micromotor ou fontes de energia. Movimentos
de alavanca devem ser evitados pois aumentam os riscos de ruptura. Os drivers s&o diferentes, a depender dos
varios sistemas de implante. Os detalhes técnicos relativos a cada sistema encontram-se nos manuais cirdrgicos
e nos catalogos. Recomendamos examinar esta documentagdo antes da utilizagdo. H4, ainda, drivers que
desempenham a mesma fungédo de “aparafusadores” descrita anteriormente, mas nao a de carrier. Séo utilizados
manualmente e ndo conectados a micromotor ou fontes de energia. Recomendamos cautela caso sejam utilizados
na insergéo dos implantes, em lugar dos transportadores ou dos drivers especificos, ja que binarios excessivos
determinam o desgaste das arestas das chaves e deformagdes irreversiveis nas laterais das conexdes internas.
Sao utilizados, geralmente, para desaparafusar implantes com conex&o interna, caso seja necessario remover um
implante. Movimentos de alavanca devem ser evitados pois
e. Manipulos digitais
Servem para utilizar mais faciimente, manualmente, os instrumentos presentes nos conjuntos cirtrgicos.
f. Medidores de profundidade
Séo instrumentos manuais com a fungéo de verificar a profundidade de insergéo realizada com o uso de brocas
ou osteétomos.
g. Pernos de paralelismo
Geralmente, sdo instrumentos dotados de duas secgdes cilindricas e ponta arredondada, uma mais estreita e
a outra mais larga, que s&o inseridos, normalmente, nos furos preparados com as brocas, para permitir que o
operador verifique o paralelismo das preparagdes. Em fungéo do diametro do furo, s&o inseridos pela parte mais
estreita ou pela mais larga.
h. Chaves retentoras de transportador
Sé&o chaves manuais cujo escopo é o de manter em posigéo estavel os transportadores dos implantes durante
a fase de desaparafusamento dos parafusos de fixagdo dos mesmos. Geralmente, séo utilizadas para evitar o
desaparafusamento dos implantes durante a operagéo de retirada dos parafusos que fixam os transportadores.
i. Bandeja em radel porta-instrumentos
Sao caixas em Radel, realizadas para conter os instrumentos cirurgicos. Geralmente as bandejas para os
instrumentos cirtrgicos, além da fungéo de ,recipiente” desenvolvem também o papel de organizador, ja que
os instrumentos estdo posicionados de maneira oportuna e segundo um percurso guiado que facilita a sua
identificagdo e a sequéncia de utilizagdo. Sao estudadas para permitir a facil identificagdo dos instrumentos,
guiam a utilizagdo mediante percursos desenhados nas bandejas internas. Permitem facil manuseio, correcta
esterilizagdo, minimizam o fenémeno da éxido-redugao cruzada entre instrumentos cirirgicos formados por metais
diferentes. Apresentam orificios inferiores que permitem o fluir da agua durante as fases de lavagem e permitem
a correcta passagem do vapor durante as fases em autoclave. Ainda, proporcionam a correcta eliminagédo do
condensado. As bandejas para os oste6tomos séo recipientes esterilizaveis e ndo organizadores.
I. Padrées
Os padrdes sdo pequenos cilindros de ago que, geralmente, sdo inseridos em especiais matrizes em material
a base de silicone ou resina transparente, fabricadas pelos laboratérios odontoldgicos a pedido dos dentistas e
servem para guiar o eixo de insergdo das brocas iniciais durante a preparagéo do sitio do implante.
m. Transparéncias radiograficas
Sao transparéncias utilizadas para a analise radiografica dos implantes. A radiografia tende a aumentar de 20 —
30% as dimensdes do implante e portanto, através destas transparéncias, é possivel encontrar as dimensdes reais
por comparagéo num quadro luminoso. Estéo disponiveis com escala: 1:1 , 1:2, 1:3.
3. DESTINAGAO DE USO
Em conformidade com a Directiva CEE 93/42, actuada, na Italia, com o Decreto-Lei 46/97 de 26/03/97, anexo IX e
relativas actualizagdes e modificagdes, Sweden & Martina declara-se fabricante dos instrumentos cirdrgicos para
implantes dentarios Sweden & Martina, e identifica a sua classe de risco como indicado a seguir:
- Osteétomos/Bone Expander, Aparafusadores / Chaves, Machos de rosca, Driver, Chaves Hexagonais,

Manipulos digitais, Medidores de profundidade, Pernos de paralelismo, Chaves de retengdo do transportador

e padrdes: Instrumentos cirtrgicos reutilizaveis, em embalagem NAO ESTERIL, para uso temporario (duragéo

inferior a 60 minutos continuados), ndo destinados a serem conectados a um dispositivo médico activo, Classe

de Risco 1 segundo a regra 6 do anexo IX.
- Bandeja em Radel porta-instrumentos e Transparéncias radiograficas: Dispositivos Médicos ndo invasivos, em

embalagem NAO ESTERIL, reutilizaveis; Classe de Risco 1 segundo a regra 1 do anexo IX;
4. IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE
O fabricante dos instrumentos cirdrgicos para implantes dentarios objectos destas Instrugées de Uso é:

Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padua) — Italia
Tel. +39 049.91.24.300 - Fax + 39 049.91.24.290
E-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com

5. MATERIA-PRIMA UTILIZADA

Os materiais utilizados para a produgédo dos instrumentos cirdrgicos para implantes dentérios fabricados por

Sweden & Martina S.p.A. foram seleccionados com base nas propriedades indicadas para o uso ao qual estao

destinados, em conformidade com a directiva 93/42 recebida na Itdlia com a Lei 46/97, anexo |, Requisitos

Essenciais, ponto 7.1.

Séo produzidos, em fungao do tipo de componente, em:

Titanio denominado comercialmente de grau 5

Aco 1.4197

Ago 1.4542 (AIS] 630)

Ago 1.4305 (AISI 303)

Ago 1.4108

- Aco 1.4112

Recomendamos verificar com os pacientes a eventual alergia as matérias-primas. Favor consultar o site www.

sweden-martina.com para as fichas técnicas pormenorizadas de todos os materiais utilizados, para o controlo das

relativas composicdes quimicas e para as caracteristicas fisicas e mecanicas.

6. AVISOS

Os instrumentos cirtrgicos Sweden & Martina S.p.A. séo vendidos em confecgdo NAO ESTERIL. Antes de utiliza-

los devem ser limpos, desinfectados e esterilizados, conforme as instrugdes indicadas de seguida. O desrespeito

deste aviso podera causar infecgdes ao paciente.

E oportuno recolher e arquivar uma documentagao clinica, radiologica e radiografica completa.

Sobre cada embalagem s&o indicados: o cddigo, a descrigao do contetido e o niumero do lote. Estes mesmos dados

devem ser sempre citados pelo médico em qualquer comunicagéo a respeito dos instrumentos. Ao manusear os

dispositivos, durante a sua utilizagdo e durante as operagdes de limpeza e esterilizagdo, recomendamos o uso

de luvas cirurgicas para a protecgao individual de contaminagées bacterianas. A embalagem respeita as normas

europeias.

7. CONTRA-INDICAGOES

Na avaliagéo do paciente, além de avaliar a idoneidade a reabilitagdo implanto-protética, geralmente é necessario

levar em consideragéo as contra-indicagdes validas para as cirurgias odontolégicas.

Entre estas, lembramos:

Alteragdes da cadeia hematica da coagulagéo, terapias com anticoagulantes.

Transtornos de cicatrizagéo ou de regeneragdo 6ssea, como, por exemplo:

- diabete mellitus ndo compensado

- doengas metabdlicas ou sistematicas do metabolismo que comprometem a regeneragéo dos tecidos, com
particular incidéncia sobre a cicatrizagéo e sobre a regeneragéo 6ssea.

- abuso de alcool e tabaco e uso de drogas

Terapias imunodepressoras, como por ex.: Quimioterapia e radioterapia

Infecgdes e inflamagdes, como por ex.: periodontite e gengivite.

Escassa higiene oral

Motivagéo inadequada

Defeitos da oclus&o e/ou da articulagéo, assim como insuficiente espago interoclusal

Processo alveolar inadequado

Os bone expander sdo recomendados no lugar das brocas durante as preparagdes dos sitios em osso de

qualidade escassa.

E contra-indicada a insergao de implantes e préteses com implantes em pacientes que estejam em mas condigdes

de salde gerais, higiene oral escassa ou insuficiente, impossibilidade ou escassa possibilidade de controlo das

condi¢des gerais ou, ainda, que tenham sofrido anteriormente transplantes de érgaos. Além disso, ndo devem ser

submetidos a implante pacientes psicologicamente instaveis ou que abusem de &lcool ou drogas, com escassa

motivagdo ou cooperagdo insuficiente. Pacientes em mas condigdes parodénticas devem ser preventivamente

tratados e recuperados. Em caso de falta de substancia dssea ou qualidade escassa do osso receptor, de modo

que possa prejudicar a estabilidade do implante, deve ser realizada, preventivamente, uma oportuna regeneragéo

mirada dos tecidos. Séo, ainda, factores de contra-indicagéo: alergia ao titanio, doengas infecciosas agudas ou

cronicas, osteites maxilares de tipo sub-agudo crénico, doengas sistémicas, transtornos endécrinos, doencgas

com consequentes transtornos micro-circulatérios, gravidez, amamentagéo, exposi¢cdes precedentes a radiagoes,

hemofilia, granulocitopenia, uso de esteréides, diabete mellitus, insuficiéncia renal, displasia fibrosa.

Os implantes destinados a suportar a protese sdo dispositivos médicos inseridos na cavidade oral no ambito dum

procedimento cirtrgico, e portanto implicam em ulteriores restrigdes de uso, para as quais pedimos a consulta das

Instrugbes de Uso relativas aos suportes de fixag&o dos implantes.

8. SINTOMAS COLATERAIS

Entre as manifestagdes que acompanham as cirurgias podem verificar-se:

« Intumescéncias locais temporarias, edemas, hematomas.

« Limitages temporarias da sensibilidade.

« Limitagdes temporarias das fungdes mastigatérias.

* Micro-hemorragias pés-cirdrgicas nas 12/24 horas sucessivas.

9. LIMPEZA /| DESINFECGAO / ESTERILIZAGAO / CONSERVAGAO

Atengéo! Todos os instrumentos cirtrgicos para implantes dentarios séo vendidos em condigdo NAO ESTERIL.

Antes da utilizagdo, devem ser limpos, desinfectados e esterilizados, conforme o procedimento indicado de seguida

e validado por Sweden & Martina S.p.A. Estes procedimentos devem ser executados antes da primeira utilizagéo e

antes de toda utilizagao sucessiva. A repeticdo dos processos descritos neste paragrafo tem minimo efeito sobre

os dispositivos. Deve sempre ser verificada a correcta funcionalidade dos instrumentos, antes da sua utilizag&o.

Em caso de sinais de desgaste, os instrumentos devem ser imediatamente substituidos com dispositivos novos.

Especialmente, recomendamos verificar sempre a correcta retengdo dos aparafusadores nas marcas vazadas na

cabeca dos parafusos que devem ser retirados e aparafusados com os mesmos. O desrespeito destas indicagdes

pode comportar o insurgir de infecgdes cruzadas e complicagdes intra-operatdrias.

a. Limpeza

Recipientes e transporte a utilizar para a lavagem: ndo ha exigéncias especiais.

Em caso de limpeza automatizada: utilizar tanque de ultra-som com idénea solugédo detergente. Recomendamos

o uso exclusivo de detergentes neutros. A concentragéo da solugéo e a duragéo da lavagem devem respeitar as

indicagdes do fabricante da mesma. Utilizar agua desmineralizada para prevenir a formagéo de manchas e halos.

No acto da descarga, controlar as ranhuras dos instrumentos, os furos etc., para verificar a completa remogao dos

residuos. Se necessario, repetir o ciclo e utilizar a limpeza manual.

Em caso de limpeza manual: Utilizar um detergente neutro idéneo, respeitando as instrugdes de uso do fabricante

do mesmo. Escovar os produtos com cerdas macias, sob abundante jacto de agua. Ao utilizar a escova, aplicar a

solugdo detergente a todas as superficies. Enxaguar com agua destilada por pelo menos 4 minutos. Certificar-se

de que a agua corrente passe em abundancia através de eventuais furos.

Em caso de brocas com irrigagéo interna, utilizar as correspondentes agulhas fornecidas com os manipulos

para certificar-se de que os orificios de irrigagdo tenham sido limpos dos residuos de restos 6sseos ou tecidos

biolégicos.

Apos ter enxaguado, secar completamente os dispositivos e inseri-los em idéneas bolsas de esterilizagao.

Caso seja realizado um ciclo de secagem como parte do ciclo dum aparelho de lavagem e desinfecgéo, nunca

superar os 120 °C.

b. Esterilizagao:

Em autoclave a vacuo, e esterilizar com a modalidade de seguida:

- Temperatura = 121 + 124 C°, com ciclo autoclave minimo de 20 minutos e ciclo de secagem de 15 minutos.

c. Conservagao:

Ap6s a esterilizagao, o produto deve permanecer nas bolsas utilizadas para a esterilizagéo. As bolsas devem ser

abertas somente imediatamente antes da sucessiva utilizagdo. As bolsas para esterilizar, geralmente, mantém

a esterilidade no seu interior, salvo danos ao invélucro. Portanto, é necessario prestar atengédo para nao utilizar

instrumentos cujas bolsas de conservacdo apresentem danos; além disso, € necessario repetir o processo de

esterilizagdo em novas bolsas, antes do uso. O periodo de conservagdo dos produtos esterilizados dentro das

bolsas néo deve ultrapassar o recomendado pelos produtores das mesmas.

O produto deve ser conservado em local fresco e seco, ao abrigo dos raios solares directos, agua e fontes de calor.

10. REFERENCIAS NORMATIVAS

O projecto e a produgdo dos componentes cirlrgicos sdo realizados no respeito das directivas e normas

harmonizadas mais actualizadas em relagédo aos materiais utilizados, os processos de produgao, as informagdes

fornecidas e as embalagens.

11. PROCEDIMENTOS DE ELIMINAGAO

Os instrumentos cirdrgicos, se utilizados, devem ser assimilados, em termos de eliminag&o, a residuos biolégicos,

conforme as normas em vigor no local de utilizagdo.

12. RESPONSABILIDADE DO PRODUTO DEFEITUOSO E CONDIGOES DE GARANTIA

A cura ideal do paciente e o cuidado para com as suas exigéncias sdo condigdes necessarias para o sucesso do

implante e é portanto necessario avaliar cuidadosamente o paciente, informa-lo quanto ao riscos relativos e os

deveres associados ao tratamento, encoraja-lo a cooperagdo com o odontologista para o éxito positivo do préprio
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tratamento.

Portanto, é necessario que o paciente mantenha uma higiene satisfatéria, confirmada durante os controlos e as
avaliagdes sucessivas; a higiene deve ser sempre assegurada e documentada, assim como, ainda, devem ser
observadas e documentadas as indicagdes e as prescri¢des do médico.

As instrugdes fornecidas por Sweden & Martina S.p.A. s&o disponiveis no momento do tratamento e aceitas pela
préatica odontoldgica; é necessario observa-las e aplica-las em todas as fases de tratamento: da anamnese do
paciente aos controlos pds-operatérios.

A garantia cobre unicamente os defeitos verificados de produgéo, prévio envio da pega identificada por cédigo
item e lote, dentro do periodo de validade da garantia. As cladusulas de garantia estéo disponiveis no site www.
sweden-martina.com.

13. DATA E VALIDADE DAS PRESENTES INSTRUGOES DE USO

Estas instrugdes de uso tém validade e decorréncia a partir do més de Janeiro de 2020.

LEGENDA DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Atengao, consultar as instrugdes para o uso

Numero de lote

Cadigo de identificagéo do dispositivo

Fabricante

Produto néo estéril

Ler as informagdes para o uso contidas na embalagem
https://www.sweden-martina.com/en_gbl/ifu/

IR LEER

Rx Only - Venda limitada aos profissionais de odontologia ou seus mandatarios

N
m

Marcagdo de conformidade CE
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Sweden & Martina S.p.A.

Via Veneto, 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - ltaly
Tel. +39.049.9124300 - Fax + 39.049.9124290
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www.sweden-martina.com
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