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PT: Guias cirurgicos

1.IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Os guias cirurgicos fabricados por Sweden & Martina S.p.A. sdo dispositivos médicos destinados a serem
utilizados na cavidade oral, para uso temporario (duragédo continuada ndo superior a 60 minutos), em confecgdo
NAO ESTERIL.

As fungdes das guias cirurgicas sdo:

« Orientar os instrumentos cirtrgicos na preparagdo do local para os implantes Sweden & Martina. S.p.A.

Os guias cirtrgicos fabricados por Sweden & Martina S.p.A. destinam-se ao uso com instrumento cirdrgicos
também fabricados por Sweden & Martina S.p.A.

A utilizagdo dos guias cirdrgicos para cirurgias com instrumento cirirgicos que ndo sejam os fabricados por
Sweden & Martina S.p.A. limita a responsabilidade da mesma e anula a garantia sobre o produto (ver secgéo “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 informacgdes destas instrugdes de uso completam as indicagdes presentes nos catdlogos/manuais.
REALIZAGAO DO iNDICE OCCLUSAL

OBRIGATORIO EM CASO DE EDENTULIA COMPLETA

Montagem no articulador dos modelos utilizados para a construgdo do
Evobite.

Realizag&o de silicone céntrico (muito extenso).

Substituicdo do modelo de gesso com RealMODEL e fixagdo no
articulador com silicone céntrico.

Posicionamento do RealGUIDE no RealMODEL e confecgdo da mastique
no articulador com silicone (min 75 shore).
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3. DESTINAGAO DE USO
Guias cirtrgicos: Dispositivos Médicos, em embalagem NAO ESTERIL, Classe de Risco 1.
O uso e manuseio do produto séo reservados a pessoal médico e odontolégico com as qualificagdes e treinamento
profissional necessarios.
4. IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE
O fabricante dos instrumentos cirdrgicos para implantes dentarios objectos destas Instrugdes 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 produgéo dos guias cirlrgicos para implantes dentérios fabricados por Sweden &
Martina S.p.A. foram seleccionados com base nas propriedades indicadas para o uso ao qual estdo destinados,
em conformidade com a directiva e regulamento.
Sao produzidos em resina para uso odontolégico.
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 composigdes quimicas e para as caracteristicas fisicas e mecanicas.
6. ADVERTENCIAS
Os guias cirdrgicos Sweden & Martina S.p.A. sdo vendidos em confecgdo NAO ESTERIL. Antes de utilizalos
devem ser limpos, desinfectados e esterilizados, conforme as instru¢des indicadas de seguida. O desrespeito
deste aviso podera causar infecgdes ao paciente.
E oportuno recolher e arquivar uma documentagao clinica, radiolégica e radiografica completa.
Sobre cada embalagem s&o indicados: o cédigo, a descrigdo do contetido e o nimero do lote. Estes mesmos dados
devem ser sempre citados pelo médico em qualquer comunicagao a respeito dos instrumentos. Ao manusear os
dispositivos, durante a sua utilizagdo e durante as operagdes de limpeza e esterilizagédo, recomendamos o uso
de luvas cirurgicas para a protecgéo individual de contaminagdes bacterianas. A embalagem respeita as normas
europeias.
7. CONTRA-INDICAGOES
Na avaliagdo 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:
« Altera¢des da cadeia hematica da coagulagéo, terapias com anticoagulantes.
« Transtornos de cicatrizagdo 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 ¢ssea.
« 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 articulagédo, 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 saude gerais, higiene oral escassa ou insuficiente, impossibilidade ou escassa possibilidade de controlo das

condigdes gerais ou, ainda, que tenham sofrido anteriormente transplantes de 6rgéos. Além disso, ndo devem ser

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

motivagdo ou cooperagdo insuficiente. Pacientes em mas condigdes parodonticas 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 regeneragdo

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

crénicas, osteites maxilares de tipo sub-agudo crénico, doengas sistémicas, transtornos enddcrinos, doengas

com consequentes transtornos micro-circulatérios, gravidez, amamentagéo, exposi¢des precedentes a radiagdes,

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 cirdrgico, e portanto implicam em ulteriores restricdes de uso, para as quais pedimos a consulta das

Instrugdes de Uso relativas aos suportes de fixagéo dos implantes.

8. SINTOMAS COLATERAIS

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

« Intumescéncias locais temporarias, edemas, hematomas.

« Limitagdes temporarias da sensibilidade.

« Limitagdes temporarias das fungdes mastigatérias.

* Micro-hemorragias pos-cirirgicas nas 12/24 horas sucessivas.

9. LIMPEZA | DESINFECGAO / ESTERILIZAGAO / CONSERVAGAO

Atengéo! Todos os guias cirlrgicos s&o vendidos em condigdo NAO ESTERIL. Antes da utilizagéo, 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. O

desrespeito destas indicagdes pode comportar o insurgir de infecgdes cruzadas e complicagdes intra-operatorias.

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 solugéo 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 remogéao dos

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

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

do mesmo. Lavar sob abundante jacto de agua, aplicar a solugéo 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.

Ap6s ter enxaguado, secar completamente os dispositivos e inseri-los em idéneas bolsas de esterilizagdo.

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

superar os 50 °C.

b. Esterilizagao:

Para esterilizagdo, os modelos devem ser acondicionados em sacos autoclavaveis.

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

Método 1

» Autoclave (Gravity Steam) Temperatura = 121 + 124 C°, com ciclo autoclave de 20 minutos e ciclo de secagem
de 15 minutos

Método 2

* Autoclave (Pre-vacuum Dynamic-Air-Removal Cycles) Temperatura = 134 C°, com ciclo autoclave de 4 minutos
e ciclo de secagem de 20 minutos.

c. Conservagao:

Apos a esterilizag&o, o produto deve permanecer nas bolsas utilizadas para a esterilizagdo. 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, & necessario prestar atengéo para nao utilizar

instrumentos cujas bolsas de conservagdo apresentem danos; além disso, é 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, dgua 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 produgéo, as informagdes

fornecidas e as embalagens.

11. PROCEDIMENTOS DE ELIMINAGAO

Os guias cirdrgicos, se utilizados, devem ser assimilados, em termos de eliminagéo, a residuos biolégicos,

conforme as normas em vigor no local de utilizagéo.

12. RESPONSABILIDADE DO PRODUTO DEFEITUOSO E CONDIGOES DE GARANTIA

A cura ideal do paciente e o cuidado para com as suas exigéncias sdo condigbes 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 & cooperagéo com o odontologista para o éxito positivo do préprio tratamento.

Portanto, é necessario que o paciente mantenha uma higiene satisfatéria, confirmada durante os controlos e as

avaliagbes sucessivas; a higiene deve ser sempre assegurada e documentada, assim como, ainda, devem ser

observadas e documentadas as indicagdes e as prescrigdes do médico.

As instrucdes fornecidas por Sweden & Martina S.p.A. s@o disponiveis no momento do tratamento e aceitas pela pratica

odontoldgica; é necessario observa-las e aplica-las em todas as fases de tratamento: da anamnese do paciente aos

controlos pds-operatorios.

A garantia cobre unicamente os defeitos verificados de produgéo, prévio envio da peca identificada por codigo item

e lote, dentro do periodo de validade da garantia. As clausulas de garantia estdo disponiveis no site www. sweden-

martina.com.

13. DATA E VALIDADE DAS PRESENTES INSTRUGOES DE USO

Estas instru¢des de uso tém validade e decorréncia a partir do més de Fevereiro de 2021.

LEGENDA DOS SIMBOLOS UTILIZADOS
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Atencao, leia instrugdes de uso

Numero de lote

Codigo
d Fabricante

Produto nao estéril
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Ler as informagdes de uso contidas no interior da embalagem,
https://www.sweden-martina.com/en_pt/
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