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PT: Componentes protéticos dentarios para uso temporario e laboratorial
Componentes protéticos dentarios para uso de curto prazo

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Os produtos objecto destas instrugdes de uso sdo os analogos, as partes calcinaveis dos pilares individualizados por fuséo,
e os transfers de laboratério para técnica CAD CAM relativos aos sistemas de implantes fabricados por Sweden & Martina.
Os anélogos objecto destas instrugdes de uso sdo destinados a reproduzir nos modelos as plataformas de conexdo, e
portanto sédo classificados por Sweden & Martina S.p.A como dispositivos médicos, mesmo se em qualidade de acessoérios e
n&o destinados a entrar em contacto directo com o paciente.

As componentes calcinaveis, fornecidas apenas como pegas de reposigéo, e portanto vendidas sem parafusos de fixagao
aos implantes, objecto destas instrugdes de uso, sao também classificadas por Sweden & Martina S.p.A. como dispositivos
meédicos, mesmo se em qualidade de acessérios e nao destinadas a entrar em contacto directo com o paciente. (Observagéo:
as mesmas componentes calcinaveis, se fornecidas com os relativos parafusos de fixagdo aos implantes ou aos analogos,
sé&o dispositivos médicos que assumem a classe de risco do parafuso de fixagéo e sao objecto de instrugdes de uso distintas).
Os dispositivos objecto destas instrugdes de uso devem ser utilizados com outras componentes protéticas ou com implantes
também fabricados por Sweden & Martina S.p.A. O uso de componentes nao originais limita a responsabilidade de Sweden
& Martina S.p.A. e anula a garantia do produto (ver secgdo “A responsabilidade do produto defeituoso e os termos de
garantia”, mais adiante). As componentes protéticas devem ser aparafusadas nos implantes ou nos analogos com o auxilio
de instrumentos especificos. Recomendamos o uso de acessérios de aparafusamento originais fabricados por Sweden &
Martina S.p.A. Nao respondemos pelo uso de instrumentagéo néo original.

2. DESCRIGAO

As componentes de laboratdrio objecto das presentes Instrugdes de uso sao as seguintes:

a. Analogos de gesso (nédo descartavel)

Servem para reproduzir, nos modelos de laboratério, a exacta posigdo da conexao implantar transferida pelos transfers.
Reproduzem fielmente toda a plataforma implantar. Existem analogos que reproduzem a plataforma de conex&o e, no caso
de algumas especificas solugdes protéticas (por ex., engates esféricos, pilares intermédios, munhdes sélidos etc.) existem
também analogos que reproduzem a posi¢do da componente protética. Favor consultar os catalogos dos produtos para os
pormenores completos. Os analogos dos implantes sao coloridos conforme o cédigo de cor do sistema de implantes, para
facilitar a identificagé@o da plataforma.

b. Transmucosos de cicatrizagdo (nao descartavel)

Pequenos pilares com aparafusamento directo, geralmente baixos (de 1 a 7 mm em altura, em fungao dos varios sistemas
de implante) destinados a reacondicionar os perfis de emergéncia das mucosas, antes da carga protética. Sao dispositivos
invasivos de tipo cirtrgico, com duragao até de longo prazo.

Os parafusos transmucosos de cicatrizagao sao identificaveis gragas a uma marcagéo a laser que indica o diametro, o perfil
de emergéncia (se for diferente do cilindrico) e a altura.

c. Transfer de molde (modelos para técnica pick up, pull up e de arrasto) (nédo descartavel)

A sua fung@o é a de transferir da boca ao modelo do técnico a exacta posigao da conexao do implante em termos de altura,
inclinagdo e indexagao. Existem diversos tipos de transfers: de arrasto, por técnica pick-up e do tipo pull-up. Existem transfers
para a transferéncia da posigéo da plataforma de implante e transfers que reproduzem a posigao de componentes protéticas
a serem aparafusadas aos implantes. S&o fornecidos completos dos relativos parafusos de fixagéo aos implantes dentarios.
Estéo inclusas nesta categoria também os casquetes para tomar o molde que servem para transferir ao laboratério a posi¢éo
de pilares ou transfer de arrasto. Nao estao disponiveis todas as solugdes para todos os sistemas de implante. Favor consultar
os diversos catalogos para as especificas disponibilidades.

d. Parafusos para transfer (ndo descartavel)

Sao os parafusos necessarios para aparafusar os transfers aos implantes durante a fase de tomada do molde e para
aparafusa-los aos analogos de gesso. Sao postos a venda junto com os transfers, mas também avulsos, como pegas de
reposigao. Por serem utilizados com os transfers, séo classificados como acessorios de dispositivo médico.

e. Transfer echo de laboratério para varredura com técni cad cam (nao descartavel)

Sao produtos em liga de aluminio ERGAL 7075, por ndo serem destinados a entrar em contacto com o paciente, mas
utilizados no modelo e o ERGAL é um material que garante extrema exactiddo. Apos a areagéo, a superficie do ERGAL
tem opacidade ideal para ser detectada com precisao pelos scanners opticos utilizados na detecgdo dos modelos sélidos
tridimensionais nas técnicas CAD. S&o fornecidos completos com os relativos parafusos de fixagao.

3. DESTINAGAO DE USO

Em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 Sweden & Martina, e identifica a sua classe de risco como indicado na
tabela 01.

Dispositivo Embalagem

Transfer de laboratorio para técnicas CAD CAM Embalagem descartavel nao estéril, completa com os relativos

parafusos de fixagao

Parafusos para transfers Embalagem descartavel, nao estéril

Andlogos Embalagem descartavel, ndo esteéril

Transfer No estéril, sin tornillos de fijacion

Transmucosos de cicatrizagao Embalagem descartavel, néo estéril

O uso e o manuseio do produto estdo reservados ao pessoal sanitario médico e odontoldgico, com as necessarias habilitagdes
e preparagao profissional.
4. IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE
O fabricante das componentes protéticas 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 produgao das componentes protéticas para implantes dentarios fabricados por Sweden &
Martina S.p.A. foram seleccionados com base nas propriedades indicadas para o uso ao qual estdo destinadas, em
conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745.
Sao produzidos, em fungéo do tipo de componente, em:
- Titanio de grau 5 (transfer)
- Liga de aluminio, abreviagdo ERGAL (componentes protéticas como transfers ECHO CAD-CAM)
Os materiais respondem as normas harmonizadas.
A alergia ao titanio € um evento muito raro, mas possivel. Portanto é sempre necessario verificar antecipadamente com
pacientes que nao apresentam alergia nem mesmo a esse material.
Favor consultar o site www.sweden-martina.com para as fichas técnicas pormenorizadas de todos os materiais utilizados,
para o controlo das relativas composi¢cdes quimicas e para as caracteristicas fisicas e mecanicas.
6. AVISOS
A implantoprétese moderna, de carga imediata ou postergada, é disciplina amplamente experimentada e fiavel, capaz de
resolver quase todos os problemas dos edéntulos, quer de natureza funcional, quer estética. Uma prétese com implante
pode substituir um Unico dente (coroa sobre implante), um grupo de dentes proximos (ponte sobre implantes), uma inteira
arcada dentéria.
Uma reabilitagdo implanto-protética deve respeitar alguns critérios fundamentais:
- Apresenga de certa quantidade de osso;
- Aestabilidade primaria dos implantes, apds a insergéo;
- Um bom suporte parodéntico (gengival);
- Auséncia de briquismo (ranger dos dentes) ou grave ma oclus&o.
- Apresenga dum bom balanceamento ocluséo (correcto plano oclusal mastigatério).
A prétese deve ser sempre programada preventivamente. O planeamento protético deve ser realizado em colaboragéo com
o técnico dentista.
Ainsergao dos implantes proteticamente guiada dos implantes auxilia a tarefa do profissional e fornece maiores garantias
de durabilidade.
E oportuno recolher e arquivar uma documentagéo clinica, radiolégica e radiografica completa.
Sobre cada embalagem s&o indicados: o cédigo, a descri¢do do contetido e o nimero do lote. Estes mesmos dados séo
indicados também nas etiquetas a serem aplicadas na ficha do paciente e devem ser sempre citados pelo médico, para
qualquer comunicagao a respeito.
Ao manusear os dispositivos destinados a entrar em contacto com o paciente, durante a sua utilizagéo e durante as operagdes
de limpeza e esterilizagéo, recomendamos sempre o uso de luvas cirtrgicas para a protecgdo individual de contaminagoes
bacterianas.
A embalagem respeita as normas europeias.
7. CONTRA-INDICAGOES
E contra-indicada a insergdo 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 condigoes
gerais ou, ainda, que tenham sofrido anteriormente transplantes de érgéos. Além disso, ndo devem ser submetidos a
implante pacientes psicologicamente instaveis ou que abusem de alcool ou drogas, com escassa motivagéo ou cooperagao
insuficiente. Pacientes em mas condigdes parodonticas devem ser preventivamente tratados e recuperados. Em caso de falta
de substancia 6ssea 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. Sao, ainda, factores de contra-indicagéo:
alergia ao titanio ou aos outros materiais utilizados, doengas infecciosas agudas ou cronicas, osteites maxilares de tipo
sub-agudo crénico, doengas sistémicas, transtornos enddécrinos, doengas com consequentes transtornos micro-circulatérios,
gravidez, amamentagao, exposigdes precedentes a radiagdes, hemofilia, granulocitopenia, uso de esteréides, diabete
mellitus, insuficiéncia renal, displasia fibrosa.

Os implantes destinados a suportar a prétese sédo dispositivos médicos inseridos na cavidade oral no ambito dum
procedimento cirtirgico, e portanto implicam em ulteriores restrigdes de uso, para as quais pedimos a consulta das Instrugdes
de Uso relativas aos suportes de fixagdo dos implantes.

8. AVISOS ESPECIAIS

Ao apertar os parafusos, sdo recomendados os seguintes torques de aperto:

- Parafusos de cicatrizagao transmucosa: 8-10 Ncm;

- Parafusos de transferéncia: nao mais que 8 Ncm.

Torques de aperto muito elevados podem enfraquecer a estrutura mecanica dos parafusos e comprometer a estabilidade
protética, com possiveis danos a conexao do implante.

9. LIMPEZA | ESTERILIZAGAO / CONSERVAGAO

Atencéo !!! Todos os componentes protéticos para implantes dentarios s&o vendidos na condigdo NAO ESTERIL.

Visto que os dispositivos abrangidos por estas instrugdes de uso ndo entram em contato direto com o paciente. Os produtos
sao fornecidos originalmente lavado de acordo com procedimentos apropriados no final do ciclo de produgéo.
Imediatamente antes do uso, os componentes protéticos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados seguindo as seguinte
procedimento validado pela Sweden & Martina S.p.A.. Estes processos devem ser realizados antes do uso intraoral. O nao
cumprimento destas indicagdes pode levar ao aparecimento de infecgdes cruzadas.

a. Limpeza

Recipientes e transporte a utilizar para lavagem: nao existem requisitos particulares.

No caso de limpeza automatizada: utilizar tanque ultrassénico com solugéo de limpeza adequada. E recomendado use apenas
detergentes neutros. A concentragao da solugéo e a duragéo da lavagem devem ser respeitadas indicagoes do fabricante do
mesmo. Utilize 4gua desmineralizada para evitar a formagéo de manchas e estrias. Ao descarregar, verifique os recessos
dos dispositivos para verificar a remogao completa dos residuos. Se necessario, repita o ciclo ou use a limpeza manual.

Em caso de limpeza manual: utilize detergente neutro adequado, seguindo as instrugdes de uso do fabricante.

Escove os produtos com cerdas macias, sob bastante agua corrente. Usando o pincel, aplique a solugéo detergente para
todas as superficies. Enxague com agua destilada por pelo menos 4 minutos. Certifique-se de que muita 4gua corrente passe
por todos os buracos. Apds o enxague, seque completamente os dispositivos e acondicione-os em sacos de esterilizagédo
adequados. Ciclo de secagem como parte de um ciclo de lavagem e desinfec¢édo do equipamento, nao exceda 121°C.

b. Esterilizagdo

Em autoclave a vacuo e esterilize da seguinte forma:

- Temperatura = 121°C, com ciclo de autoclave minimo de 18 minutos e ciclo de secagem de 4 minutos.

c. Armazenar

Apds a esterilizagéo, o produto deve permanecer nos sacos utilizados para esterilizagéo. Os envelopes devem ser abertos
apenas imediatamente antes do uso. As bolsas de esterilizagao sao normalmente capazes de manter a esterilidade

interno, a menos que a caixa esteja danificada. Portanto, tome cuidado para nao utilizar componentes se as sacolas em que
foram armazenados estiverem danificadas. O periodo de armazenamento dos produtos esterilizados dentro dos sacos nao
deve exceder o recomendado pelo fabricante dos préprios envelopes. O produto deve ser armazenado em local fresco e seco,
longe da luz solar direta, 4gua e fontes de calor.

10. REFERENCIAS NORMATIVAS

O projecto e a produgao das componentes de laboratério s&o realizados no respeito das directivas e normas harmonizadas
mais actualizadas em relagdo aos materiais utilizados, os processos de produgéo, as informagoes fornecidas e as embalagens.
11. PROCEDIMENTOS DE ELIMINAGAO

As componentes de laboratério objecto das presentes instrugdes de uso ndo oferecem especiais problemas em relagéo a
sua eliminagao, por tratar-se de pequenas pegas produzidas em polimero ou metal. Podem ser assimiladas aos residuos
reciclaveis (plasticos e metais) ou, se sujarem durante a utilizagéo, aos residuos nao reciclaveis. Em todo caso, o usuario
devera respeitar as normas locais em matéria de eliminagao de residuos.

12. RESPONSABILIDADE DO PRODUTO DEFEITUOSO E CONDIGOES DE GARANTIA

As instrugdes fornecidas por Sweden & Martina S.p.A. sdo disponiveis no momento do tratamento e aceitas pela pratica
odontolégica; é necessario observa-las e aplica-las em todas as fases de utilizagao.

A garantia cobre unicamente os defeitos verificados de produgdo, prévio envio da pega identificada por cédigo 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 instrugdes de uso tém validade e decorréncia a partir do més de Maio de 2023.

LEGENDA DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

A\

Atencao, consultar as instrugdes para o uso

Numero de lote

Codigo de identificagao do dispositivo

Fabricante

Pais de produgao

Cadigo UDI, identificador exclusivo de dispositivo

Aparelho médico

Ler as informagdes para o uso
www.sweden-martina.com

Marcagao de conformidade CE
Se aplicavel: o nimero de identificagdo do organismo notificado deve seguir
este simbolo

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

N&o use se a embalagem estiver danificada

Produto nao estéril
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