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1 - IMPIANTI DENTALI STARK-D

1. IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO

Gliimpianti dentali Stark-D sono dispositivi impiantabili atti a riabilitare
pazienti affetti da edentulismo totale o parziale. Sono destinati ad essere
inseriti chirurgicamente nell'osso mandibolare o mascellare (= fixture im-
plantari)

Le fixture sono di tipo a vite, e presentano una
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4. MATERIA PRINA UTILIZZATA

| materiali utilizzati per la produzione degli impianti dentali Stark-D sono
stati selezionati sulla base delle proprieta indicate per la loro destina-
zione d'uso, in conformita alla direttiva 93/42 recepita in Italia con legge
46/97, Allegato | Requisiti Essenziali, punto 7.1.

Sono prodotti in titanio cosiddetto commercialmente puro di grado 4, con-
forme alle norme

nella parte coronale, destinata a ricevere un moncone (“pilastro”) im-
plantare finalizzato a sostenere una protesi dentale. Le protesi dentali
hanno lo scopo di restituire la funzione estetica, fonetica e masticatoria
ai pazienti.

Nella riabilitazione implantoprotesica con impianti Stark-D, devono es-
sere utilizzate esclusivamente le componenti protesiche originali Sweden
& Martina. Lutilizzo di componenti non originali limita la responsabilita
di Sweden & Martina e annulla la garanzia sul prodotto (vedi sezione “La
responsabilita del prodotto difettoso e i termini di garanzia”, pid oltre).
Per I'inserimento chirurgico delle fixture devono essere utilizzati oppor-
tuni strumenti chirurgici, disponibili singolarmente o in kit. Si raccomanda
I'utilizzo di accessori chirurgici originali fabbricati da Sweden & Martina.
Non si risponde dell'uso di strumentazione non originale.

Gli impianti Stark-D possono essere inseriti in diverse sedi del cavo orale
con varie tecniche e poi connessi alle protesi con diverse tempistiche. Gli
impianti (corpo implantare propriamente detto, o fixture) hanno forma ci-
lindrica, sono a forma di vite e presentano un filetto esterno e una con-
nessione interna a conformazione conica indicizzata tramite un ottagono
diriposizionamento che serve a collegare le componenti protesiche (“mon-
coni implantari”). In base alla tempistica di utilizzo (funzionalizzazione)
possono essere riabilitati con carico immediato, anticipato, o differito. Gli
impianti Stark-D possono essere inseriti in siti gia edentuli o in siti post-
estrattivi sia immediati (inserimento dell'impianto contestuale alla rimo-
zione del dente o della radice), che differito (si lascia normalmente
trascorrere un periodo di circa 3 settimane fra I'estrazione e I'inserimento
della fixture implantare).

2. DESTINAZIONE D'USO

Le fixture implantari Stark-D sono dispositivi medici di tipo impiantabile
destinati ad uso a lungo termine. Tutte le fixture vengono poste in vendita
in confezione sterile monouso. La funzione delle fixture & la sostituzione di
radici dentali mancanti.

Tutte le fixture sono vendute in cunlezmne completa con le rispettive viti
tappo di chiusura (chiamate anche viti

Lallergia al titanio & un evento molto raro, ma possibile. Per cui & co-

munque sempre necessario verificare preventivamente con i pazienti che

non presentino allergie di questo tipo.

5. DESCRIZIONE

Le informazioni di queste istruzioni d’uso completano le indicazioni pre-

senti nei cataloghi. Richiedetene una copia a Sweden & Martina S.p.A.

qualora ne siate sprovvisti.

Gliimpianti Stark-D sono impianti a morfologia cilindrica, con conforma-

zione transmucosa, che prevede una singola fase chirurgica per il loro col-

locamento.

La scelta dell'impianto transmucoso presenta numerosi vantaggi speci-
ci:

fase chirurgica unica, poiché non & necessario reintervenire sui tessuti
molli per la scopertura dell impianto;
- ridotto traumatismo gengivale;
- migliore jone della mucosa i e

mente minor riassorbimento osseo a livello crestale.
Gli impianti Stark-D sono disponibili con misure di filetto di 3.40, 4.20,
4.90 mm, in lunghezze variabili da 6 a 14 mm.
Gli impianti di ¢ 3.40 e 4.20 mm hanno una piattaforma di connessione
di 4.80 mm, le fixture di @ 4.90 mm sono disponibili sia con piattaforma
protesica di ¢ 4.80 che ¢ 6.50 mm.
I filetto ha passo di 1 mm, un profilo piano in direzione apicale e con-
vesso in direzione coronale.
IIfiletto & raccordato al corpo dell'impianto da una sezione tondeggiante.
Questo profilo permette di evitare traumi dell'osso dopo I'applicazione del
carico e crea le perfette condizioni di una completa osteointegrazione.
E consigliato I'uso di impianti di ¢ 3.40 mm esclusivamente quando la
larghezza crestale ¢ limitata (5-6 mm). La sezione resistente di questi im-
pianti, dato il diametro ridotto, & inferiore a quella di impianti di diame-
tro maggiore. Per questo non devono essere utilizzati per la riabilitazione
m corone singole in luogo di canini o molari. Nel caso di protesi su barra,
di utilizzare almeno 4 impianti solidarizzati tra loro. Per la

pratici mounter, serrati alle connessioni tramite apposite viti. Le viti tappo
sono anch'esse dispositivi medici, impiantabili di tipo chirurgico desti-
nate a rimanere nel cavo orale per una durata anche superiore a 30 giorni.
Le viti tappo sono disponibili anche in confezmne individuale. Le fixture del
sistema Stark-D sono aundi-
spositivo chiamato “mounter”. Tali componenti sono dispositivi medici,
disponibili anche in vendita singola, e vengono classificati come invasivi
di tipo chirurgico di durata temporanea.
Aifini della Direttiva CEE 93/42 recepita in Italia con D.L. 46/97 del 26/3/97,
allegato IX, Sweden & Martina si dichiara fabbricante degli impianti Stark-
D e ne identifica la classe di rischio come riportato in tabella 01.
Gliimpianti dentali, ancorché destinati ad essere impiantati in tutti i sog-
getti che presentino le opportune indicazioni terapeutiche, devono essere
utilizzati esclusivamente da personale medico professionale con le ne-
cessarie qualifiche e abilitazioni.
3. IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE
Il fabbricante delle fixture implantari Stark-D é:

Sweden & Martina S.p.A.

Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (PD) - Italia

Tel. +39 049.91.24.300 - Fax + 39 049.91.24.290

reahzzanone di ponti, si raccomanda di utilizzare gli impianti di g 3.40 mm
solo in combinazione con gli impianti di diametro maggiore, e la sovra-
struttura deve essere unita. L'uso di attacchi sferici con impianti i ¢ 3.40
mm & sconsigliato.

Gli impianti sono disponibili con il collo trattato in due diverse altezze
(fig.01).

La versione LEP (Low Emergence Profile) consente di avere un'emergenza
transmucosa pidl bassa, utile quando lo spessore delle mucose sia limi-
tato. Si pud cosi ottimizzare il valore estetico delle riabilitazioni. A parita
di altezza totale e nominale, un impianto LEP rispetto all'equivalente Re-
gular prevede che la preparazione ossea sia un millimetro pit profonda.
Ad esempio, un impianto ¢ 4.20, con altezza nominale di 12 mm (equiva-
lente ad un'altezza totale di 14.8 mm), nella versione Regular viene inse-
rito nell'osso per 12 mm, mentre I'equivalente impianto LEP viene inserito
nel sito per una profondita di 13 mm (fig.03 e fig.04). Si deve quindi sem-
pre considerare nelle valutazioni della scelta della misura dell'impianto
che la preparazione dell'impianto LEP & sempre 1 mm maggiore della lun-
ghezza nominale dell'impianto.

La lunghezza espressa nel codice degli impianti & quella nominale. Quindi,
ad esempio, un impianto con collo standard cod. XXA420H12DS andra in-
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serito nell'osso per una profondita di 12 mm, mentre I'equivalente impianto
con collo LEP cod. XXA420H12DS-L, dovra scendere nell'osso per 13 mm.

Gli impianti Stark-D, in funzione del diametro di spira, sono disponibili con
due diverse maﬂaluvme protesiche: una da 4.80 mm (ACTIVE) e una da 6.50
mm (ACTIVE WIDE).

La connessione Active con @ esterno 4.80 mm & comune agli impianti di §
3,40, 4.20 e 4.90 mm e presenta, nella sua parte superiore, un cono 8° di
dimensioni standard, permettendo I'utilizzo di pilastri e abutment ad avvi-
tamento diretto che sfruttano il concetto di frizione conica, mentre nella
parte inferiore un ottagono consente il riposizionamento di pilastri ed abut-
ment con vite passante.

La connessione Active WIDE di @ 6.5 mm, oltre al cono a 8° e al sottostante
ottagono di riposizionamento ACTIVE che hanno le medesime dimensioni
degli impianti di diametro inferiore, presenta un piatto superiore che con-
sente di aumentare la dimensione dell'emergenza rendendola adeguata al
maggior diametro di connessione protesica (fig.03 e fig.04)

Al'interno del sistema implantologico Stark-D & stato definito un sistema di
codice colore che facilita I'identificazione dei diametri delle fixture (diame-
tro di spira) e semplifica la scelta delle frese durante le sequenze chirurgi-
che. | mounter sono colorati per facilitare I'identificazione del diametro di
fixture. | colori adottati sono quelli indicati in tabella 02.

Gli impianti Stark-D sono disponibili con superficie DES (= spire rivestite in
HRPS/TPS per 2/3 della lunghezza della parte sommersa dell'impianto, por-
zione inferiore del collo trattata ZirTi, collo lucido per h. 1.80 mm nella ver-
sione LEP ¢ 2.80 mm nella versione standard)

Gli impianti sono confezionati in una apposita fialetta, all'interno della
quale, tramite i mounter, le fixture sono “appese” ad appositi anellini in ti-
tanio, anche loro colorati tramite processo galvanico nel codice colore del si-
stema, in modo che le fixture non tocchino altre superfici durante [a fase di

pure possono servire a stabilizzare una protesi totale superiore o inferiore
overdenture.
Gli impianti Stark-D sono stati testati in un"ampia gamma di situazioni cli-
niche:
- procedure operatorie standard ove si preveda la doppia o la singola fase
nhlrurgma

- carico precoce ed immediato;
- impiego contestuale a terapie rigenerative
- situazioni post-estrattive, anche abbinate a carico immediato.
L'indicazione clinica per la scelta della specifica dell'impianto Stark-D (stan-
dard o LEP, ACTIVE o ACTIVE WIDE) e della misura, dipende dal sito cui I'im-
pianto & destinato, dall'anatomia ossea ricevente, dal numero di impianti,
¢ dalla scelta tecnica del protocollo it indicato fra quelli sopra citati; la
scelta deve essere fatta esclusivamente dal medico uperame che deve avere
un’adeguata pianific:
le riabilitazioni protesiche. Si devono utilizzare sempre, nve possibile, gli im-
pianti con il diametro quanto maggiore possibile in funzione dello spessore
della cresta. Si tenga conto dei limiti di utilizzo degli impianti corti (h. 6 e 8
mm) e strem 1d 3. AO mm) npona(e nel paragrafo precedente.
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La fase di pveparazmne all' mterventu pvevede
- Anamnesi medica generale e dentale, esame medico generale, esami cli-
nici (ematogramma completo) e radiologici, TAC e consultazione del me-
dico di famiglia
Informazioni al paziente (indicazioni, controindicazioni, quadro clinico,
aspettative, percentuali di successo ed insuccesso normali, necessita di
post- controlli periodici)
Piano di igiene, con eventuali interventi parodontali
Aduzmne delle necessane prescnzmm farmacologiche

stoccaggio e trasporto, in modo da prevenire potenziali i da

contatto.

La misura dei diametri implantari si riferisce sempre al diametro di spira mi-

surato nel punto in cui la spira & pit ampia. Per misura della piattaforma

protesica si intende il diametro misurato del nel punto di congiunzione con

i pilastri protesici.

6. METODO DI UTILIZZO

L'implantologia moderna, sia essa di carico immediato o di carico differito,

& disciplina largamente sperimentata ed affidabile, in grado di risolvere

quasi tutti i problemi di edentulismo, funzionali o estetici che siano.

Le metodiche di implantologia prevedono principalmente due tecniche chi-

rurgiche:

two stage: in due fasi, la prima "sommersa", owvero con inserimento del-

I'impianto, copertura del pozzetto di connessione con vite tappo (0 vite

chirurgica o vite di chiusura), sutura e successiva riapertura della mu-

cosa dopo 2-6 mesi ed inserimento della protesi;

one stage: inserimento dell'impianto, che viene lasciato scoperto, emerge

la testa dell'impianto, si potra cosi o lasciare guarire (sempre per 2-6

mesi) per i ione ossea o caricare i I con apposito

pilastro dentale, in modo prowvisorio o definitivo, a seconda dei casi. Gli

impianti “sepolti” possono essere usati con tecnica one-stage chiudendo

la connessione con una vite transmucosa di guarigione invece che con

una vite tappo.

Gli impianti Stark-D rispondono alla seconda delle due tecniche.

Gli impianti vengono inseriti nell'osso seguendo dei protocolli chirurgici che

devono essere studiati in funzione della quantita e qualita dell'osso rice-

vente, del tipo di impianto, dell’eventuale necessita di terapie rigenerative.

Si crea una sede nell'osso del paziente (in corrispondenza del nuovo dente

da sostituire o da immettere ex novo), attraverso una serie di frese ossee

calibrate o con I'utilizzo di strumenti idonei quali bone-expander, compat-

tatori ossei, 0 altro. Perché 'impianto si osteointegri & necessaria una buona

stabilita primaria, mobilita nulla o dell'ordine di pochi micron. L'interfaccia

osso-impianto & quindi dell'ordine dei millimicron, altrimenti I'impianto ri-

schia di essere fibrointegrato e di non venire osseo integrato.

In genere il carico masticatorio con protesi fissa avviene in un secondo

tempo, dopo 2/3 mesi per la mandibola, dopo 4/6 mesi per il mascellare su-

periore. In alcuni casi, ma non in tutti, & possibile anche un carico immediato

degli impianti, per poter fare cio occorre perd il rispetto di alcuni fonda-

mentali criteri:

- la presenza di una certa quantita di osso,

- lastabilita primaria degli impianti una volta inseriti,

-~ un buon supporto parodontale (gengivale),

- I'assenza di bruxismo (digri dentale) o grave

- la presenza di un buon bilanciamento occlusale (corretto piano occlu-
sale masticatorio).

0 anche una seria valutazione dello specialista, che dovra

valutare con opportuni esami e strumenti la coesistenza di tutti questi fat-

tori; altrimenti la scelta cadra su una tecnica 'tradizionale" (di tipo "som-

merso" 0 "non sommerso”), ovvero con impianti che necessitano di un tempo

di attesa pill lungo, ma pit sicuro, per il carico masticatorio.

Gli impianti possono sostituire un dente singolo (corona su impianto), un

gruppo di denti ravvicinati (ponte su impianti), un'intera arcata dentaria, op-

- g in con I'odontotec-

mco

Valutazione dei rischi di inadeguati trattamenti dei tessuti molli e duri

- Scelta di tecniche anestetiche e sedative e di monitoraggio nella misura
necessaria.

protesica in con |
6 2 Interventn operatorio
Le tecniche operatorie per impianti vengono insegnate in ambito universitario
ai laureandi in odontoiatria. Sono comunque da tenere presenti i seguenti
fattori:
- Itessuti, sia duri che molli, vanno trattati con estrema cura, prendendn
tutte le precauzioni necessarie per ottenere una buona it

la superficie dell'impianto prima del suo inserimento nel sito chirurgico
vanificherebbe le condizioni ideali di superficie determinate dal procedi-
mento di trattamento superficiale. Nell'eventuale necessita di dover ma-
nipolare I'impianto durante il suo inserimento nel sito preparato, si
raccomanda di utilizzare esclusivamente pinzette in titanio pulite e steri-
lizzate.

Si raccomanda di evitare qualsiasi contatto tra la superficie dell |mp|amu
e il tessuto epiteliale e connettivale, perché si potrebbe la

esfoliazione, iperplasia, fistole oroantrali e oronasali. Si possono inoltre ve-
rificare complicanze temporanee quali dolori, gonfiori, problemi di pro-
nuncia, gengivite. | rischi di un intervento implantologico includono:
perforazione della placca labiale o linguale, fratture ossee, fratture del-
I'impianto, fratture delle sovrastrutture, problemi estetici, perforazione
inavvertita del seno nasale, lesioni nervose, compromissione della denti-
zione nalura\e I seguenti problemi fisiopatologici possono aumentare i

riuscita dell'intervento.

Al termine dell'intervento, qualora I'impianto venga sepolto, prima della
chiusura dei lembi il pozzetto di connessione deve essere sigillato con
I'apposita vite tappo. La vite tappo si trova in un apposito alloggiamento
all'interno del tappo azzurro che chiude la fialetta. Una piccola etichetta
ne indica la presenza (fig.05). La vite tappo pud essere prelevata per fri-
zione con I'idoneo avvitatore e portata direttamente nell'impianto. Al ter-
mine dell'intervento, i lembi vanno riposizionati e chiusi. Si consiglia di
suturare secondo abitudine.

Su ogni confezione vengono riportati il codice e la descrizione del conte-
nuto, il numero di lotto, I'indicazione "sterile" e la data di scadenza. Que-
sti stessi dati sono indicati anche sulle etichette ad uso scheda paziente
e devono sempre essere citati dal medico per qualsiasi comunicazione in
merito.

La confezione & conforme alle norme europee.

Gli impianti vanno conservati in luogo fresco e asciutto, al riparo da raggi
solari diretti, acqua e fonti di calore.

1. STERILIZZAZIONE

Gli impianti Stark-D sono sterilizzati mediante utilizzo di raggi beta. La
data di scadenza ¢ riportata sulla confezione. Il blister sterile deve essere
aperto solo al momento dell'intervento. Prima dell'apertura, controllare
che la confezione sia perfettamente integra. Qualsiasi danneggiamento
potrebbe compromettere la sterilita dell'impianto e quindi la riuscita del-
I'intervento. Non devono mai essere riutilizzati impianti gia usati in pre-
cedenza 0 non sterili.

Il dispositivo € monouso: il suo riutilizzo non & consentito e pud portare a
perdita dell'impianto ed infezioni incrociate.

Sul fondo della fialetta & applicata una etichetta tonda (bollino). Tale eti-
chetta & un indice di awenuta sterilizzazione tramite uragglamentu Tale

rischi: i disturbi coronarici, aritmia, malat-
tie polmonari o respirat he, malattie epatite, in-
intestinali, [ e disturbi del sistema

urinario, disturbi endocrini, diabete, malattie della tiroide, problemi ema-
tologici, anemia, leucemia, problemi della coagulazione, osteoporosi o ar-
trite muscolo-scheletrica, infarto, disturbi neurologici, ritardi mentali,
paralisi.
11 MANUTENZIONE
Sono note in letteratura le complicanze legate alle protesi implantari. Tali
complicanze possono portare alla perdita di osseointegrazione e al falli-
mento implantare. Una corretta manutenzione da parte del paziente, una
regolare igiene domiciliare, e controlli periodici legati a sedute di igiene
professionale allungano la vita utile del dispositivo.
Complicanze quali ad esempio lo svitamento delle viti che serrano la pro-
tesi agli impianti, o un riassorbimento osseo che causa la perdita di ap-
poggio mucoso in protesi rimovibile possono essere facilmente prevenute
con visite di controllo periodiche.
In caso di necessita di serraggio delle viti monconali o protesiche, tali
operazioni devono essere eseguite dal medico tramite opportuni dispostivi
dotati di controllo del torque di serraggio. E opportuna la verifica periodica
della taratura di tali dispositivi.
Qualora il paziente sia consapevole del verificarsi di tali evenienze, & op-
portuno che egli si rivolga al pill presto al medico per il ripristino della
corretta funzionalita protesica. Un ritardo nel ricorrere all'intervento del
medico pud portare a frattura della vite di serraggio o della protesi, nel
primo caso, e alla perdita dell'impianto nella seconda, con compromis-
sione del risultato riabilitativo. E necessario che i medici educhino i pa-
zienti in questo senso.
Le cumpllcanze possono essere di tipo biologico (perdita dell'integrazione)
o meccanico (frattura di un componente per eccesso di carico). Se non oc-

bollino nasce di colore giallo e vira in colore
aconferma dell'avvenuta sterilizzazione.
B I:[lNTRI]INI]IBAZII]NI

I'impianto

Devono essere rispettati i normali principi biologici dell'osteointegra-
zione

Si devono evitare traumi termici che necrotizzerebbero e compromette-
rebbero la possibilita di osteointegrazione. A questo scopo devono es-
sere utilizzate velocita di trapanazione adeguate, frese con tagliente in
ottimo stato, si d ione in maniera i
raffreddando opportunamente il sito con la necessaria irrigazione e si
deve allargare il foro usando frese con diametri specifici progressiva-
mente maggiori

& opportuno raccogliere e archiviare una documentazione clinica, radio-
logica e radiografica completa

- eindispensabile rispettare i tempi di guarigione nella chi-

di impianti e protesi implantari in pazienti
che presentino camvo stato di salute generale, igiene orale scarsa o in-
sufficiente, impossibilita o scarsa possibilita di controllo delle condizioni
generali, o che abbiano subito in precedenza trapianti d'organo. Devono
inoltre essere scartati pazienti psicolabili, o che facciano abuso di alcool
0 di droga, con scarsa motivazione o cooperazione msumclenle Pazienti
con cattivo stato devono essere trattati e

corrono la durata dei dispositivi e di tutto 'apparato prote-
sico dipende dalla resistenza meccanica in funzione della fatica
accumulata dal dispositivo.

Sweden & Martina ha sottoposto gli impianti Stark-D ai previsti test di
resistenza a fatica a 5.000.000 cicli. Gli impianti hanno superato positi-
vamente tale test.

| test a fatica sono eseguiti secondo la apposita norma e ulteriormente
valutati con calcolo ad elementi finiti

12. DATA DI SCADENZA

recuperati. In caso di mancanza di sostanza ossea o qualita scadente del-
I'osso ricevente, tale che la stabilita dell'impianto possa essere pregiudi-
cata, deve essere preventivamente eseguita una opportuna rigenerazione
guidata dei tessuti. Rappresentano inoltre controindicazione: allergia al ti-
tanio, malattie infettive acute o croniche, osteiti mascellari di tipo suba-

cuto cronico, malattie sistemiche, disturbi endocrini, malattie con

rurgia implantare e verificare periodicamente, anche con controlli ra-

diografici, lo stato progressivo dell'osteointegrazione
6.3 Istruzioni relative alla manipolazione e conservazione del prodotto
Gli interventi implantologici vanno eseguiti in ambienti adeguati, con asepsi
idonea. Si raccomanda i rivestire sempre le superfici con teli sterili, i co-
prire il riunito, il micromotore con idonei rivestimenti, di isolare il campo ope-
ratorio coprendo il paziente con opportuni camici, di indossare guanti sterili,
di aprire gli strumenti dagli involucri sterili appena prima del loro utilizzo.
Gli impianti Stark-D sono confezionati in fiale sterili in PMMA, riposte al-
I'interno di un blister con sigillatura in Tyvek, blister che & a sua volta con-
tenuto in una scatolina che rappresenta I'involucro esterno. All'interno della
confezione si trovano le istruzioni d'uso e un'etichetta adesiva a uso scheda
paziente. Il blister salvaguarda le condizioni di sterilita, & sagomato e pre-
formato in modo tale da limitare al massimo i movimenti della fialetta, ma
consentire facile accesso per il prelievo della fialetta. Il blister & sigillato da
un foglio in Tyvek. Si raccomanda di aprire il blister sterile in condizioni di
asepsi controllata. Rimuovere la fiala dall'apposita sede. Le fiale contenenti
gli impianti vanno aperte solo in ambiente sterile immediatamente prima
dell'inserimento delle fixture nel loro sito. All'interno delle fiale sterili, ap-
positi anellini in titanio sorreggono le fixture e le mantengono dritte, preas-
semblate ai loro mounter, che si presentano con |'esagono superiore a vista
& pronto per essere ingaggiata dagli strumenti chirurgici.
Un apposito kit chirurgico & disponibile per la chirurgia degli impianti Stark-
D. In tale kit, sono contenuti tutti gli strumenti necessari per prelevare le
fixture dalle ampolline che i contengono, per il tramite dei mounter, senza
doverle toccare con le mani o con altri strumenti, evitando quindi il rischio
di contaminarle prima dell'uso. Qualsiasi contatto, anche accidentale, con

disturbi gravidanza, precedenti
esposizioni a radiazioni, emofilia, granu\nmmpema uso di steroidi, diabete
mellito, insufficienza renale, displasia fibrosa. Vanno inoltre osservate le
normali controindicazioni comuni a tutti gli interventi di chirurgia orale.
Non vanno sottoposti a intervento pazienti in terapia anticoaugulante, an-
ticonvulsiva, immunosoppressiva, con processi attivi infiammatorio-in-
fettivi del cavo orale, nei pazienti con valori di creatinina e BUN fuori dalla
norma. Devono essere scartati pazienti con malattie cardiovascolari, iper-
tensione, malattie della tiroide o della paratiroide, tumori maligni riscon-
trati nei 5 anni antecedenti I'intervento, o ingrossamenti nodulari
Le chemioterapie riducono o annullano la capacita di osseointegrazione,
pertanto pazienti sottoposti a tali trattamenti devono essere attentamente
vagliati prima di int Incaso
di somministrazione di b\fosiunatl sono stati segnalati in letteratura nu-
merosi casi di nella mandi-

Si di non utilizzare gli impianti oltre la data di scadenza in-

dicata.

13. RIFERIMENTI NORMATIVI

La progettazione e la produzione delle fixture implantari Stark-D & ese-
guita in conformita alle direttive e norme armonizzate piu aggiornate per
quanto concerne i materiali utilizzati, i processi produttivi, la sterilizza-
zione, le informazioni fornite, gli imballaggi.

14. PROCEDURE DI SMALTIMENTO

Le fixture implantari, se rimosse dal cavo orale per un fallimento biologico
0 meccanico, devono essere assimilate per il loro smaltimento a rifiuti
biologici, secondo le norme vigenti a livello locale.

Qualora le stesse vengano inviate a Sweden & Martina con la richiesta di
esecuzione di un Surf Test, attenersi al protocollo indicato sul sito
www.sweden-martina.com

15, RESPONSABILITA DEL PRODOTTO DIFETTOSO E TERMINI DI GARANZIA
La cura ottimale del paziente e I'attenzione alle sue esigenze sono condi-
zioni necessarie per il successo implantologico ed & necessario quindi se-
lezionare attentamente il paziente, informarlo dei rischi inerenti e dei
doveri associati al trattamento ed incoraggiarlo a cooperare con I'odon-
toiatra per il buon esito del trattamento stesso. Occorre pertanto che il
paziente mantenga una buona igiene, confermata durante i check-up ed

bola. Questo problema riguarda in particolare i pazienti sottoposti a
trattamento per via endovenosa.

9. AVVERTENZE PARTICOLARI

A titolo precauzionale dopo I'intervento il paziente deve evitare attivita
che richiedano sforzi fisici.

Al' momento del serraggio di viti tappo, viti per pilastri, o viti protesiche,
si raccomanda di attenersi ai torque di serraggio raccomandati nelle re-
lative istruzioni d'uso. Torque di serraggio troppo elevati possono indebo-
lire la struttura meccanica delle viti e compromettere la stabilita protesica,
con possibili danni alla connessione implantare.

10. EFFETTI SECONDARI

Dopo interventi con impianti dentali possono verificarsi: perdita di cresta
ossea, parestesia permanente, disestesia, infezioni locali o sistemiche,

di controllo; essa deve sempre essere assicurata e docu-
mentata come, peraltro, vanno osservate e documentate le indicazioni e
le prescrizioni pre e post- operatorie.

Le istruzioni fornite da Sweden & Martina sono disponibili al momento del
trattamento ed accettate dalla pratica odontoiatrica; occorre osservarle ed
applicarle in tutte le fasi di cura: dall’anamnesi del paziente ai check-up
post-operatori.

La garanzia copre unicamente i difetti accertati di produzione, previo invio
del pezzo identificato da codice articolo e lotto, entro il periodo di validita
della garanzia. Le clausole di garanzia sono disponibili sul sito:
wiw.sweden-martina.com

16. DATA E VALIDITA DELLE PRESENTI ISTRUZIONI D'USO

Le presenti istruzioni d'uso hanno validita e decorrenza dal mese di Di-
cembre 2011.

GB - STARK-D DENTAL IMPLANTS

1. PRODUCT IDENTIFICATION
Stark-D dental implants are implantable devices for the rehabilitation of
patients affected by total or partial edentulism. The implants are intended
to be inserted into the mandibular or maxillary bone (that s, as implant fix-
tures) via a surgical operation.
The fixtures are of transmucosal, screw type and have a connection in the
crown part to hold the abutment (“post”) implant which acts as a support
for the dental prosthesis. The purpose of dental prostheses is to restore the
dental function to patients from an aesthetic, phonetic and masticatory
point of view.
In implantoprosthetic rehabilitation using Stark-D implants, exclusively
original Sweden & Martina prosthetic components must be used. Use of
components that are not produced by Sweden & Martina limits their liabil-
ity and renders the product Warranty void (see the later section “Liability for
Defective Products and Terms of Warranty”).
For surgical insertion of the fixture, appropriate surgical instruments must
be used, available either singularly or i kits. Use of original surgical ac-
cessories manufactured by Sweden & Martina is recommended. Sweden &
Martina does not have any liability if non-original instruments are used.
Stark-D implants can be inserted in various sites in the oral cavity em-
ploying different techniques, and then connected to the prosthesis at a
later time The implants (more correctly, implant bodies or fixtures) have a
cylindrical form. They are screw-shaped, with an external thread and a con-
ical internal connection indexed via a repositioning octagon that serves for
connecting the prosthetic components (implant abutments). Depending on
the operating time (for functionality restoration), they can be rehabilitated
with immediate, anticipated or deferred loading. Stark-D implants can be
inserted in sites that are already edentulous, or in post-extraction sites
both immediately (the implant inserted immediately following tooth or root
removal) or at a deferred time (a period of about 3 weeks is normally allowed
to pass between extraction and insertion of the implant fixture).
2. INTENDED USE
Stark-D implant fixtures are medical devices intended for long term im-
plantations. Al the fixtures are sold in single-use, sterile packaging. The
purpose of the fixtures is to replace the missing roots of the tooth.
Al the fixtures are sold complete with their respective cover screws (also
called surgical screws), pre-assembled with practical mounters, screwed
to the connections by means of special screws. The cover screws are also
implantable medical devices of surgical type, designed to remain in the
oral cavity for a duration that can exceed 30 days. Cover screws are also
available in individual packs.
The Stark-D implant system fixtures are packaged pre-assembled with a
device called 'mounter’. These components are medical devices that are
also available on sale individually, classified as surgically invasive med-
ical devices of temporary duration.
Inaccordance with Directive 93/42/EEC implemented in Italy with Legisla-
tive Decree 46/97 of 26/3/97, Annex IX, Sweden & Martina declares that it
is the manufacturer of the Stark-D implants and attributes the risk classes
given in Table 01.
The dental implants, although intended for implantation in all subjects
who satisfy the appropriate therapeutic indications, must be used exclu-
sively by professional, medically-qualified personnel having the necessary
qualifications and approvals.
3. MANUFACTURER'S DETAILS
The Manufacturer of Stark-D implant fixtures is:

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

rtina.com - www.swed rtina.com
4. RAW MATERIALS USED
The materials used for manufacturing the Stark-D dental implants were
selected on the basis of the properties required for their intended use, in ac-
cordance with Directive 93/42 implemented in Italy through Legislative De-
cree 46/97, Annex |, “Essential Requirements”, paragraph 7.1.
The implants are produced in grade 4 titanium, so-called commercially
pure, in conformance with the harmonised normatives.
Allergies to titanium are very rare but nevertheless possible. For this rea-
son, it is always necessary to check in advance with patients that they do
not suffer from this type of allergy.

5. DESCRIPTION
The information contained in these Instructions for Use complete the indi-
cations given in the catalogues and manuals. If you do not have copies,
they can be requested from Sweden & Martina S.p.A..
Stark-D implants have a cylindrical, transmucosal morphology and can be
installed during a single surgical intervention.
Choice of a transmucous implant provides many specific advantages:
- single surgical operation, it is not necessary to intervene again on the
soft tissue to uncover the implant;
- reduced gums trauma;
- better preservation of keratinised oral mucous and consequently less
bone reabsorption at crest level.
Stark-D implants are available with thread sizes 3.40, 4.20 and 4.90 mm,
and in lengths that vary from 6 to 14 mm.
Implants of ¢ 3.40 and ¢ 4.20 mm have a connection platform of 4.80 mm.
Fixtures of @ 4.90 mm are available both with a prosthetic platform of ¢ 4.80
and ¢ 6.50 mm.
The thread has a pitch of 1 mm, a flat profile in the apical direction and a
convex profile in the coronal direction.
The thread is joined to the implant body by a rounded section. This type of
profile avoids trauma to the bone after application of the load, and creates
the perfect conditions for complete osseointegration.
The use of ¢ 3.40 mm implants is advised exclusively when the crest is of
limited width (5-6 mm). The resistant section of these implants, given the
reduced diameter size, is less than that of implants of greater diameter. For
this reason, they must not be used for rehabilitating single crowns in canine
or molar sites. In the case of prostheses on a bar, at least 4 strengthened im-
plants must be used. For bridges, implants of g 3.40 mm can be used only
coupled with implants of greater diameter, and the superstructure must be
joined. Spherical joints should not be used with implants of g 3.40 mm.
The implants are available with the neck treated to different heights
(Fig.01).
The LEP (Low Emergence Profile) version allows a lower transmucous emer-
gence, useful in cases where the thickness of the mucous is of limited
height. In this manner, it is possible to optimise the aesthetic value of the
rehabilitation. For the same total and nominal heights, a LEP implant, with
respect to the equivalent Regular implant, enters a millimetre deeper dur-
ing bone preparation. For example, an implant of ¢ 4.20 with a nominal
height of 12 mm (equivalent to a total height of 14.8 mm), in the Regular
version is inserted into the bone to a depth of 12 mm, while the equivalent
implant in the LEP version is inserted into the site to a depth of 13 mm
(Fig. 03 and Fig. 04). When choosing the measurement for the implant, al-
ways take into account that the preparation of the LEP implant is always 1
mm greater than the nominal length of the implant.
The length indicated in the code for the implant is the nominal length.
Therefore, for example, an implant with a standard neck, code
XXA420H12DS, will be inserted into the bone to a depth of 12 mm, while the
equivalent implant with a LEP neck, code XXA420H12DS-L, will be inserted
into the bone to 13 mm.
Depending on the diameter of the spiral, Stark-D implants are available
with two different prosthetic platforms: one 4.80 mm (ACTIVE), the other
6.50 mm (ACTIVE WIDE)
The Active connection with external @ 4.80 mm is common in implants of §
3.40,4.20 and 4.90 mm, presenting in its upper part a8° cone of standard
dimensions that allows direct screwing posts and abutments to be used, ex-
ploiting the concept of conical friction, while in the lower part an octagon
allows posts and abutments to be repositioned using through screws.
The Active WIDE connection of @ 6.5 mm, apart from the 8° cone and the
ACTIVE repositioning octagon underneath that have the same dimensions
as in implants of smaller diameter, also presents an upper plate that al-
lows the size of the emergence profile to be increased, making it suitable
for a prosthetic connection of larger diameter (see Figs. 03 and 04).
Acolour coding system is set up within the Stark-D implant system, to make
identification of the diameters of the fixtures easier (spiral diameter), and
simplify the choice of millers during surgical operations. The mounters also
are coloured to simplify identification of the fixture diameters. The colours
adopted are those indicated in Table 02.
Stark-D implants are available with DES surfaces (=spirals coated with
HRPS/TPS for 2/3 of the length of the submerged part of the implant, lower
part of the neck treated with ZirTi, neck polished to a height 1.80 mm in the
LEP version and to 2.80 mm in the Standard version).
The implants are packaged inside a special vial containing, by means of the

mounters, the fixtures are “hung” on special titanium rings. These rings also
are coloured by means of a galvanising procedure according to the colour
coding of the system. The fixtures are hung in a way that they do not to touch
other surfaces during the storage and transport phases, and thereby avoid po-
tential contaminations through contacts.

The measurements for the implant diameters always refer to the diameter of
the spiral measured at the point where the spiral is widest. By

6.1 Pre-surgery Planning and Preparation

During the phase preceding the intervention, the following is required:

- General medical and dental history, general medical examination, clini-
cal examinations (full blood tests) and radiological examinations, TAC
and consultation with family doctor

Patient information (indications, counter-indications, clinical situation,

of the prosthetic platform is intended the diameter measured at the jointure

point with the prosthetic posts.

6. METHOD OF USE

Modern implantology, whether using immediate or deferred loading, is largely

an experimented, reliable discipline, able to resolve almost all problems re-

lated to edentulism, whether they be functional or aesthetic in nature.

Implantology methodologies use primarily two types of surgical technique:

two stage: consisting of two phases - the first "submerged", that is, the

implant is inserted and the connection hole closed with a cap screw (or
surgical or cover screw), suturing takes place, the mucosa is re-opened
after 2 to 6 months and the actual prosthesis is inserted;

one stage: insertion of the implant that is left uncovered with the head of

the implant emerging. It can be left to heal like this (again for 2 to 6

months) for bone integration or loaded immediately with the specific den-

tal post, provisionally or definitively, depending on the case. Submerged
implants can be used with the one-stage technique, closing the connec-
tion with a transmucosal healing screw instead of the cap screw.

Stark-D implants are suitable for the second of the two techniques indicated

above.

- Implants are inserted into the bone following surgical protocols that must
take into account the quantity and quality of the receiving bone, the im-
plant type, and the possible need for regenerative therapies. A site is cre-
ated in the patient's bone (corresponding to the site for the tooth to be
replaced or a built anew altogether) using a series of calibrated bone
millers, or appropriate instruments such as bone-expanders, bone com-
pactors and so on. In order for the implant to osseointegrate, a good pri-
mary stability is required with little or no movement - if movement is
present it must not exceed a few microns. The bone-implant interface is
therefore to the order of milli-microns, otherwise the implant risks being
fibrointegrated with no osseointegration.

In general, the masticatory load with the fixed prosthesis takes place in a
second phase, after 2-3 months for the mandibular bone or 4 to 6 months for
the upper maxillary bone. In certain cases, immediate loading of the implant
is possible, however certain fundamental criteria must be met:
- presence of a certain amount of bone
- primary stability of implants after insertion
- good paradental (gingival) support
- absence of bruxism (tooth greying) or serious malocclusion
- presence of a good occlusal balance (correct masticatory occlusal plane).
Aserious assessment is therefore required of the specialist who, carrying out
the necessary examinations with the help of appropriate instruments, must
verify the coexistence of all these factors. If not, the choice must fall on "tra-
ditional” techniques (of "submerged" or "non-submerged" type), that is, using
implants that require a longer waiting time but that are stronger for sup-
porting the masticatory load.

Implants can be used to replace a single tooth (crown on implant), a group

of teeth close together (bridge on implant) or a whole dental arch, or they can

be used to stabilise a full upper or lower overdenture prosthesis.

The Stark-D implants have been tested in a wide range of clinical situations:

- standard surgical procedures involving either the double or single surgi-
cal phase;

- early, immediate loading;

- contextual employment with regenerative therapies

- post-extraction situations, also with immediate loading,

The clinical indications determining the specific type of Stark-D implant

(standard or LEP, ACTIVE or ACTIVE WIDE) and its size, depend on the site for

which the implant is intended, the anatomy of the receiving bone, the num-

ber of implants, and the technically-motivated choice of protocol from those
mentioned above. This decision must be taken exclusively by the doctor per-
forming the operation, who must have a suitable preparation, and plan in
advance the appropriate prosthetic rehabilitations. Where possible, implants
with the largest diameter possible for the crest thickness must always be

used. Bear in mind the usage limitations for short implants (heights 6 mm

and 8.5 mm), and narrow implants (diameter 3.40 mm) described in the pre-

vious paragraphs.

normal of success and failure, necessity for
periodical post-surgery check-ups)
Hygiene programme, with periodontal interventions (if any)
- Adoption of the necessary pharmacological prescriptions
- Pre-prosthetic surgical planning in collaboration with dental technician
Assessment of risks relating to inadequate treatments of soft and hard
tissues
- Choice of anaesthetic and sedation techniques, and amount of monitor-
ing necessary
Prosthetic planning in collaboration with dental technician.
6.2 Surgical Intervention
The surgical techniques for implants are taught in University establishments
to students graduating in dentistry. Nevertheless, the following factors must
be born in mind:
- Hard and soft tissue must be treated with extreme care, taking all the
necessary precautions in order to obtain a good integration of the implant
The normal biological principles for osseointegration must be respected
- Thermal traumas must be avoided, they could cause necrosis and reduce
the possibility of osseointegration. For this reason, a reduced drilling speed
must be appropriate and milling tools with cutters in optimum conditions.
Drilling must be carried out intermittently, cooling the site adequately
with the irrigation necessary, and widening the hole using milling tools
with gradually increasing specific diameters.
Itis advisable to gather and keep on file a complete clinical, radiological
and x-ray documentation
Itis indispensable to respect the healing times recommended for implant
surgery, and to check periodically - also by means of radiographic controls
- the state of progression of osseointegration.
6.3 Instructions relating to Product Handling and Storage
Implantological interventions must be carried out in a suitable, adequately
aseptic environment. It is recommended to always: cover surfaces with ster-
ile drapes; to cover the dental unit and the micromotor with appropriate cov-
erings; to isolate the operating field covering the patient with appropriate
surgical gowns; to wear sterile gloves and open the sterile packages con-
taining the instruments only just before their use.
Stark-D implants are packaged in sterile vials in PMMA, placed inside a blis-
ter with Tyvek seal. This blisteris, in turn, contained in a little box that forms
the external enclosure. The package also contains the Instructions for Use
and an adhesive labels for use on the patient's medical card. The blister pre-
serves the sterile conditions, and is shaped and pre-formed in a way to pre-
vent the vial from moving as much as possible, while at the same time
making it easy to extract. The blister is sealed with a Tyvek film. The sterile
blister must only be opened in controlled asepsis conditions. Remove the vial
from its seat. The vials containing the implants must be opened only in a
sterile environment immediately before insertion of the fixtures into their sites.
Inside the sterile vials, special rings in titanium support the fixtures, keep-
ing them upright pre-assembled on their mounters, that appear with the
upper hexagon connection visible and ready for engagement by the surgical
instruments.
A special surgical kit is provided for surgery involving Stark-D implants. The
kit contains all the instruments necessary for extracting the fixtures from the
vials by means of the mounters, that is, without the need for them to be
touched by hand or by other instruments and therefore avoiding any poten-
tial contamination before use. Any contact, even accidental, with the sur-
faces of the implant before its insertion into the surgical site nullifies the
ideal surface conditions produced by the surface treatment procedure.Should
it be necessary to manipulate the implant to insert it into the prepared site,
you must use only clean and sterilised tweezers in titanium.
Al contacts between the surfaces of the implant and the epithelial and con-
nective tissue must be avoided because they could prejudice the success of
the intervention.
At the end of the intervention, if the implant is to be submerged, before clos-
ing the flaps, the connection must be sealed well using the special cap screw.
The cap screw is located in a special location, inside the light blue cap (Fig.
05) used to close the vial. A small label indicates its presence. (Fig. 05). The
cap screw can be extracted using the appropriate electric screw driver and

carried directly into the implant.

At the end of the i , the flaps must be and closed.

physmluglcal complications can increase the degree of risk: cardiovascu-

Suturing should be performed as normal.

Every package displays the code and a contents description, the batch
number, the ‘sterile’ label and its expiry date. This same data is also indi-
cated on the labels for use on the patient's medical card, and must always
be stated by the doctor in any communication in its relation.

The packaging is in compliance with European regulations.

Implants must be stored in a cool dry place, protected from direct sunlight,
water and heat sources.

7. STERILISATION

Stark-D implants are sterilised using Beta rays. The expiry date is given on
the packaging. The sterile blister must be opened only at the moment it
has to be used in the operation. Before opening, make sure that the pack-
aging is perfectly intact. Any damage could compromise the sterility of the
implant, and therefore the success of the intervention. Implants that have
already been used, or that are not in a sterile condition, must never be
reused.

The device is for single-use only: its reuse is not permitted as it could lead
to loss of the implant and cross-infections.

On the bottom of the vial there is a round label (or sticker). This label cer-
tifies that sterilisation has been obtained through radiation. In fact, this
label s yellow in the beginning and turns red under the effect of the radi-
ation, thereby confirming that sterilisation has taken place.

8. COUNTER-INDICATIONS

Insertion of implants and prosthesis implants is counter-indicated in pa-
tients presenting a poor general health condition, scarse or inadequate oral
hygiene, or where it is impossible or difficult to monitor their general con-
ditions, or patients who have previously been subjected to organ trans-
plants. Patients with psychiatric problems must also be excluded, as well
as those prone to alcohol or drugs abuse, who are little motivated or not suf-
ficiently co-operative. Patients whose gums are in a bad condition must be
treated and their condition recuperated in advance. In cases where the re-
ceiving bone contains insufficient material or is of such a poor quality that
the implant stability could be jeopardised, an appropriate guided regener-
ation of the tissue must be carried out in advance. Other counter-indica-
tions include: allergies to titanium, acute or chronic infective diseases,
chronic sub-acute maxillary osteitis, systemic diseases, endocrine disor-
ders, diseases leading to microvascular disorders, pregnancy, breastfeed-
ing, previous exposures to radiation, haemophilia, granulocytopenia, use
of steroids, diabetes mellitus, renal insufficiency, bone fibrous dysplasia.
Al the normal counter-indications for oral surgical operations must also be
taken into account. Patients must not be subjected to interventions if they
are undergoing or ther-
apies, if inflammatory-infectious processes are present in the oral cavity,
or if their creatinine or BUN values are outside the normal range. Other pa-
tients who must be excluded are those with cardiovascular disease, hyper-
tension, thyroid or parathyroid diseases, malignant tumours encountered
within the 5 years preceding intervention, or node enlargements.
Chemotherapies reduce or counter osseointegration capability, therefore
patients undergoing such treatments must be accurately evaluated before
implantoprosthetic rehabilitations. In the literature, numerous cases of per-
implant osteonecrosys were reported in patients that had been administered
with biphosphonates, in particular in the lower jaw and mainly in case of
intravenous administration.

9. SPECIAL WARNINGS

As a precaution, after the intervention, the patient must avoid activities
requiring physical effort.

When tightening the cap screws, post screws or prosthetic screws, you must
adhere strictly to the tightening torque recommended in the related In-
structions for Use. Too high a tightening torque could weaken the mechan-
ical structure of the screw and compromise the prosthetic stability, causing
possible damage to the implant connection.

10. SECONDARY EFFECTS

After dental implant operations the following could occur: bone crest loss,
permanent numbness, dysaesthesia, local or systematic infections, exfoli-
ation, hyperplasia, oroantral and oronasal fistula. Temporary complications
can occur such as pain, swelling, pronunciation problems and gingivitis.
The risks related to an implantological intervention include: perforation of
the lip plate or tongue, bone fractures, implant fractures, fractures of the
upper structures, aesthetic problems, accidental perforation of sinus, nerve
damage and compromission of natural dentition. The following patho-

lar coronary disorders, arrhythmia, chronic respiratory or lung
diseases, gastrointestinal diseases, hepatitis, intestinal inflammations,
chronic kidney insufficiency and urinary system disorders, endocrine dis-
orders, diabetes, thyroid diseases, blood disorders, anaemia, leukaemia,
coagulation disorders, osteoporosis or musculoskeletal arthritis, heart at-
tacks, neurological disorders, mental retardation, paralysis.

11. MAINTENANCE

Complications linked to implant prostheses are documented in the related
literature. These complications can lead to a lack of osseointegration and
a failure of the implant. A correct up-keep on the part of the patient, fol-
lowing a regular level of hygiene at home, combined with periodic checks
and visits to a professional hygienist lengthen the useful life of the device.
Complications such as, for example, loosening of the screws securing the
prosthesis to the implant, or bone re-absorption causing loss of mucosa
support for removable prostheses, can easily be detected through regular
control visits.

Should it be necessary to tighten the abutment or the prosthetic screws,
these operations must be carried out by the doctor using appropriate de-
vices that are able to verify the tightening torque. Devices must be cali-
brated on a regular basis.

Should the patient become aware that any of the conditions above have
occurred, they should contact their doctor as soon as possible so that the
prosthesis can be restored to its proper functional condition. Any delay in
requesting medical intervention could, in the first instance, lead to the fas-
tening screw or the prosthesis fracturing and, in the second instance, to
loss of the implant altogether, affecting the rehabilitation result achieved.
Doctors must therefore prepare patients to for these circumstances.
Complications can be biological (no integration) or mechanical (compo-
nent fracture due to excessive load). If no complications occur, the duration
of the devices and of the prosthesis as a whole depends on the mechani-
cal resistance of the device with respect to the accumulated fatigue.
Sweden & Martina has subjected Stark-D implants to the required fatigue
resistance tests at 5,000,000 cycles, and the implants passed the test.
Fatigue tests are carried out in compliance with the specific normative, and
the results assessed by a calculation performed on the finished elements.
12. EXPIRY DATE

Implants must not be used after the expiry date indicated.

13. LEGAL REFERENCES

The design and production of Stark-D implant fixtures is carried out in con-
formity with the directives and most up-to-date harmonised normatives
regarding the materials used, production processes, sterilisation, infor-
mation provided and packaging.

14. WASTE DISPOSAL PROCEDURES

Fixture implants, if removed from the oral cavity as a result of a biological
or mechanical failure, must be treated as organic waste for their disposal,
according to the laws applying at local level.

0On the other hand, if the implants are sent to Sweden & Martina with a re-
quest for execution of a Surf Test, the protocol given on the website
www.sweden-martina.com must be followed.

15. LIABILITY FOR DEFECTIVE PRODUCTS AND TERMS OF WARRANTY
Excellent patient care and attention to their needs are necessary condi-
tions for success of the implant. It is therefore necessary to select the pa-
tient carefully, inform them of the inherent risks and of the duties
associated with the treatment, encouraging them to co-operate with the
dentist to achieve a good outcome from the treatment. The patient must
therefore maintain a good level of oral hygiene - confirmed by means of
regular check-ups and control visits — that must be guaranteed and doc-
umented, as also the pre- and post-surgical directions and prescriptions.
The instructions provided by Sweden & Martina are available at the moment
of treatment, and have been accepted by the Dental Practice. These in-
structions must be observed and applied during all the care phases: from
the patient medical history stage to the post-surgery check-ups.

The Warranty covers exclusively defects that can be attributed to produc-
tion and provided that the piece is submitted - identified by its article and
batch code - within the period of validity of the Warranty. The Warranty Con-
ditions are available on the website www.sweden-martina.com

16. DATE AND VALIDITY OF INSTRUCTIONS FOR USE

These Instructions for Use have validity and effect from the month of De-
cember 2011

FR - IMPLANTS DENTAIRES STARK-D

1. IDENTIFICATION DU PRODUIT

Les implants dentaires Stark-D sont des dispositifs implantables en me-
sure de réhabiliter les patients souffrant d'édentulisme total ou partiel. Il
doivent étre implantés chirurgicalement, directement dans I'os mandibu-
laire ou maxillaire (= fixtures implantaires).

Les fixtures, qui sont du type a vis, transgingivales, présentent une
connexion dans la partie coronaire, destinée a recevoir un moignon (pilier)
implantaire qui servira a soutenir la prothése dentaire. Les prothéses per-
mettent de rétablir la fonction esthétique, phonétique et masticatoire des
patients.

Dans la réhabilitation implantoprothétique avec des implants Stark-D, il ne
faut utiliser que des composants prothétiques originaux Sweden & Mar-
tina. L'utilisation de composants non originaux limite la responsabilité de
Sweden & Martina et annule la garantie sur le produit (cf. chapitre La res-
ponsabilité du produit défectueux et les conditions de garantie, et la suite)
L'introduction chirurgicale des fixtures doit se faire a I'aide d'instruments
chirurgicaux appropriés, vendus séparément ou en kit. Nous recomman-
dons d'utiliser des accessoires de chirurgie originaux fabriqués par Swe-
den & Martina. Nous ne répondons pas de I'usage d'instrumentation non
originale.

Les implants Stark-D peuvent étre placés en plusieurs endroits de la cavité
buccale, avec différentes techniques et reliés ensuite aux protheses, méme
séparément. Les implants (corps implantaire proprement dit ou fixture) sont
cylindriques, en forme de vis et présentent un filetage externe et une
connexion interne de forme conique indexée par I'intermédiaire d’un octo-
gone qui sert & relier entre eux les composants prothétiques (mmgnon& im-
plantaires). Selon le temps d'utilisation { la

talogues. Demandez-en un exemplaire a Sweden & Martina S.p.A. si vous
n'en avez pas.

Les implants Stark-D sont des implants cylindriques, transgingivaux, pré-
voyant une seule phase de chirurgie pour leur mise en place.

Le choix de I'implant transgingival présente de nombreux avantages, tels
que:

chirurgie en une seule étape, car il n'est pas nécessaire de ré-interve-
nir sur les tissus mous pour découvrir 'implant ;

- traumatisme gingival réduit:

meilleure conservation de la gencive kératinisée et donc moindre réab-
sorption osseuse au niveau de la créte.

Les implants Stark-D sont proposés avec des filets de différentes tailles,
3,40, 4,20 et 4,90 mm et avec des longueurs allant de 6 4 14 mm.

Les implants de 3,40 et 4,20 mm de diamétre ont une plateforme de
connexion de 4,80 mm, les fixtures de 4,90 mm de diamétre ont une pla-
teforme prothétique de 4,80 ou de 6,50 mm de diametre.

Le filetage a un pas de 1 mm, un profil plat dans le sens apical et convexe
dans le sens coronaire.

Le filetage est raccordé sur le corps de 'implant par une section arrondie.
Ce profil permet d'éviter de traumatiser I's aprés I'application de la charge
et de créer les conditions parfaites d'une ostéointégration complete.

Nous conseillons de n'utiliser des implants de 3,40 mm de diamétre que
lorsque la largeur de la créte est limitée (5-6 mm). En raison du diamétre
réduit, la section résistante de ces implants est inférieure a celle des im-
plants de diamétre supérieur. Nous recommandons donc de ne pas les uti-
liser pour la réhabilitation de couronnes isolées & la place de canines ou de
molaires. An cas de prothése sur barre, nous recommandons d'utiliser au
moins 4 implants solidarisés entre eux. Pour réaliser les ponts, nous re-

peut e faire avec charge immédiate, anticipée ou différée. Les implants
Stark-D peuvent étre placés dans des sites déja édentés ou dans sites post-
extraction, immédiatement (introduction de 'implant en méme temps que
I'extraction de la dent ou de la racine) ou par la suite (on attend générale-
ment environ 3 semaines avant de placer la fixture implantaire).
2. USAGE PREVU
Les fixtures implantaires Stark-D sont des dispositifs médicaux implanta-
bles destinés a un usage de longue durée. Toutes les fixtures sont vendues
en emballage stérile a usage unique. Les fixtures servent a remplacer les
racines dentaires manquantes.
Toutes les fixtures sont vendues dans des emballages contenant aussi leurs
vis bouchon de fermeture (appelées aussi vis chirurgicales), pré-assem-
blées sur de pratiques monteurs, serrés sur les connexions & I'aide de vis.
Les vis bouchon sont elles aussi des dispositifs médicaux, implantables
par chirurgie, destinés a rester dans la cavité buccale méme pendant plus
de 30 jours. Les vis bouchon existent aussi en emballage individuel. Les fix-
tures du systéme implantologique Stark-D sont emballées préassemblées
sur un dispositif appelé monteur. Ces composants sont des dispositifs mé-
dicaux, vendus aussi séparément et classés comme invasifs de type chi-
rurgical & durée temporaire.
Conformément a la directive CEE 93/42 accuillie en Italie dans le décret
législatif 46/97, annexe IX, Sweden & Martina déclare fabriquer les im-
plants Stark-D et en définit la classe de risque telle qu'indiquée dans le ta-
bleau 01.
Bien que destinés a tre implantés sur tous les patients présentant les in-
dications thérapeutiques appropriées, les implants dentaires ne doivent
Btre utilisés que par du personnel médical professionnel ayant les qualifi-
cations et les habilitations nécessaires.
3. IDENTIFICATION DU FABRICANT
Le fabricant des fixtures implantaires Stark-D est :

Sweden & Martina S.p.A.

Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - ltalia

Tel. +39 049.91.24.300 - Fax + 39 049.91.24.290

e-mail: rtina.com - www.swed rtina.com
4. MATIERE PREMIERE UTILISEE
Les matériaux utilisés pour produire les implants dentaires Stark-D ont été
sélectionnés en fonction des propriétés indiquées pour leur usage prévu,
conformément  la directive 93/42 accueillie en ltalie dans la loi 46/97,
Annexe | Prescriptions essentielles, point 7.1
Ces dispositifs sont fabriqués en titane dit commercialement pur de degré
4, conforme aux normes harmonisées.
Lallergie au titane est trés rare, mais possible. Il est donc toujours nécessaire
de vérifier auparavant si les patients ne soufrent pas d'allergie de ce type.
5. DESCRIPTI
Les informations de ce mode d’emploi complétent les indications des ca-

de n'utiliser les implants de 3,40 mm de diamétre qu'en com-
binaison avec les implants de diamétre plus élevé et la superstructure doit
Btre unie. Le recours a des raccords sphériques avec des implants de 3,40
mm de diametre est déconseillé.

Les implants existent avec le col traité dans deux différentes hauteurs
(fig.01.

La version LEP (Low Emregence Profile) permet d'avoir une saillie trans-
gingivale plus basse, qui s'avere utile lorsque I'épaisseur des gencives est
limitée. On peut ainsi optimiser la valeur esthétique des réhabi A

desquelles les fixtures sont suspendues par I'intermédiaire du monteur a des

anneaux en titane prévus  cet effet, teintés eux aussi par galvanisation dans

le code couleur du systeme, de facon a ce que les fixtures ne touchent pas
d'autres surfaces pendant le stockage et le transport et U empécher tout
risque de contamination par contact.

Les diamétres implantaires sont ceux des spires, mesurés a I'endroit odl la

spire est la plus large. Par mesure de la plateforme prothétique on entend le

diametre mesuré au point de conjonction avec les piliers prothétiques.

6. METHODE D'UTILISATION

Limplantologie moderne, avec charge immédiate ou avec charge différée, est

une discipline qui a fait ses preuves, qui est fiable et en mesure de résoudre

tous les problemes dédentulisme, fonctionnels ou esthétiques.

Les méthodes d'implantologie prévoient essentiellement deux techniques chi-

rurgicales

deux étapes : en deux étapes, la premiére « souterraine », prévoyant I'in-

troduction de I'implant, la couverture du puits de connexion par une vis

bouchon (ou vis chirurgicale ou vis de fermeture), la suture et la réouver-
ture de la muqueuse aprés 2 a 6 mois et I'installation de la prothése.

- une étape : introduction de 'implant, qui reste découvert, la téte de I'im-
plant émerge ; on peut le laisser guérir ainsi (toujours pendant 2 & 6 mois)
pour quait lieu I'intégration osseuse ou charger immédiatement, avec un
pilier dentaire spécial, de facon provisoire ou définitive, selon les cas. Les
implants « ensevelis » peuvent étre utilisés avec la technique une-étape,
en fermant la connexion avec une vis transgingivale de cicatrisation au
lieu d'une vis bouchon.

Les implants Stark-D répondent & deuxiéme technique.

Les implants sont introduits dans I'os suivant des protocoles chirurgicaux, qui

doivent &tre étudiés en fonction de la quantité et de la qualité de I'os récep-

teur, du type d'implant, du besoin éventuel de thérapies régénératrices. On

creuse un logement dans I'os du patient (au niveau de la nouvelle dent a

remplacer ou & installer ex novo), a I'aide de plusieurs fraises osseuses ca-

librées ou d'instruments appropriés, tels que des expanseurs osseux, des
compacteurs osseuy, etc.. Pour que I'implant s'intégre a 's il faut une bonne
stabilité primaire, une mobilité nulle ou de I'ordre de quelques microns. L'in-
terface os-implant est donc de I'ordre du millimicron, sinon I'implant risque
' etre intégré par la gencive et non par ['os.
la charge ire avec prothése fixe a lieu dans un

hauteur totale et nominale égale, un implant LEP, comparé a un implant
équivalent Regular, prévoit une préparation osseuse plus profonde de 1 mm.
Par exemple, un implant de 4,20 mm de diamétre, de 12 mm de hauteur no-
minale (équivalent a une hauteur totale de 14,8 mm), dans la version Re-
gularest introduit dans 'os sur 12 mm, tandis que 'implant LEP équivalent
est introduit dans le site sur une profondeur de 13 mm (fig. 03 et fig. 04).
Il faut donc toujours évaluer le choix de la dimension de I'implant en te-
nant compte du fait que la préparation de I'implant LEP a toujours 1 mm
de long de plus que la longueur minimum de 'implant.

La longueur exprimée dans le code des implants est la longueur nominale.
Par exemple, un implant avec un col standard code XXA420H12DS doit étre
installé dans I'os sur 12 mm de profondeur, tandis que I'implant équivalent
avec col LEP code XXA420H12DS-L, doit s'enfoncer de 13 mm dans ['os.
Les implants Stark-D sont proposés, selon le diamétre de la spire, avec
deux plateformes prothétiques différentes. une de 4,80 mm (ACTIVE) et une
de 6,50 mm (ACTIVE WIDE).

La connexion Active de 4,80 mm de diamétre extérieur est commune aux im-
plants de 3,40, 4,20 et 4,90 mm de diamétre et présente dans le haut un
cne 8° de dimensions standard, permettant I'utilisation avec des piliers
et des culées a vissage direct fondée sur le concept de friction conique,
tandis que le bas est un octogone permettant de repositionner le pilier et
la culée avec vis passante.

La connexion Active WIDE de 6,5 mm de diamétre, présente, outre le cane
8° et I'octogone inférieur de repositionnement ACTIVE, qui ont les mémes
dimensions que les implants de diametre inférieur, un plat supérieur per-
mettant d'augmenter la dimension de la saillie et de I'adapter au diame-
tre de connexion prothétique plus grand (fig. 03 et fig.- 04).

Le systéme d'implantologie Stark-D a son propre systeme de code couleur,
quifacilite l'dentification des diamétres des fixtures (diamétre de spire) et
simplifie le choix des fraises pendant la chirurgie. Les monteurs sont co-
lorés pour faciliter I'identification du diametre de la fixture. Les couleurs
adoptées sont celles indiquées dans le tableau 02.

Les implants Stark-D existent avec une surface DES (=spires revétues en
HRPS/TPS sur 2/3 de la longueur de la partie ensevelie dans I'implant, por-
tion inférieure du col traité ZirTi, col poli sur 1,80 mm de hauteur dans la
version LEP et 2,80 mm dans la version standard).

Les implants sont conditionnés dans des ampoules spéciales, a I'intérieur

deuxiéme temps, aprés 2 ou 3 mois pour la mandibule et 4 ou 6 mois pour le
maxillaire supérieur. Dans certains cas seulement il peut aussi y avoir une
charge immédiate des implants, mais pour cela il faut respecter quelques
criteres essentiels :

- la présence d'une certaine quantité d'os,

- lastabilité primaire des implants une fois installés,

-~ un bon support parodontal (gingival)

- I'absence de bruxisme (grincement des dents) ou malocclusion grave

- la présence d'un bon équilibre occlusal (plan occlusal masticatoire cor-

rect).
Le spécialiste doit évidemment évaluer, en se servant d’examens et d'instru-
ments, la coexistence de tous ces facteurs ; en cas contraire il choisira une
technique « traditionnelle » (du type « submergé » ou « non submergé),
c'est-a-dire avec des implants demandant une attente plus longue, mais
plus sirs pour la charge masticatoire.
Les implants peuvent remplacer une dent isolée (couronne sur implant), un
groupe de dents rapprochées (pont sur implants), toute une arcade dentaire ou
bien servir  stabiliser une prothése totale supérieure ou inférieure overdenture.
Les implants Stark-D ont été testés dans une vaste gamme de situations cli-
niques :
- procédures opératoires standard prévoyant une ou deux étapes chirurgi-
cales;
- charge précoce et immédiate;
- utilisation contextuelle a des thérapies régénératrices
- situations post-extraction, méme associées a une charge immédiate.
Lindication clinique permettant de choisir le bon implant Stark-D (standard
ou LEP, ACTIVE ou ACTIVE WIDE) et de la dimension, dépend du site auquel
I'implant est destiné, de I'anatomie osseuse réceptrice, du nombre d'implants
et du choix de la technique du protocole le plus indiqué parmi ceux cités ; le
choix est du ressort exclusif du médecin opérateur, qui doit avoir la prépara-
tion adéquate et planifier de fagon opportune et préalable les réhabilitations
prothétiques. On doit toujours utiliser, si possible, les implants ayant le plus
grand diamétre possible en fonction de I'épaisseur de la créte. Il faut tenir
compte des limites d'utilisation des implants courts (hauteur 6 et 8 mm) et
étroits (diamétre 3,40 mm) indiquées dans le paragraphe précédent.
6.1 Planification et préparation préopératoire
La phase de préparation a l'intervention prévoit:

Anamnese médicale générale et dentaire, examen médical général, exa-
mens cliniques (hémogramme complet) et radiologiques, TAC et consul-
tation du médecin de famille.

Informations données au patient (indications, contre-indications, cadre

clinique, attentes, pourcentages de succes et d'échec normaux, besoin

de contrdles périodiques par la suite).

Plan d'hygiéne, avec interventions parodontales éventuelles.

Adoption des prescriptions pharmacologiques nécessaires.

- Planification chirurgicale prothétique en collaboration avec le technicien

dentaire.

Evaluation des risques de traitements inadéquats des tissus mous et

durs.

- Choix de techniques anesthésiques et sédatives et de monitorage dans la

mesure nécessaire.

Planification prothétique en collaboration avec le technicien dentaire.

6.2 Intervention opératoire

Les étudiants en dentisterie apprennent les techniques opératoires pour im-

plants a 'université. Il faut dans tous les cas tenir compte des facteurs sui-

vants :

- Lestissus, durs et mous, doivent tre traités avec un grand soin, en pre-
nant toutes les précautions nécessaires pour obtenir une bonne intégra-
tion de I'implant.

- Il faut respecter les principes biologiques normaux de I'intégration os-

seuse.

I faut éviter les traumatismes thermiques qui risquent de nécroser et de

compromettre la possibilité d'intégration osseuse. Pour cela il faut utili-

ser des vitesses appropriées de trépanation, des fraises ayant un tran-
chant en excellent état, accomplir la trépanation de facon intermittente
en refroidissant le site de fagon opportune avec I'irigation nécessaire et
6largir le trou en utilisant des fraises de diamétres de plus en plus grands.

Nous conseillons de recueillir et archiver une documentation clinique, ra-

diologique et radiographique compléte.

- llestindispensable de respecter les temps de cicatrisation recommandés
dans la chirurgie implantaire et de vérifier périodiquement, a I'aide aussi
de radiographies, 'état d’avancement de I'intégration osseuse.

6.3 ions sur la manipulation et la ion du produit
Les interventions implantologiques sont accomplies dans des locaux adé-
quats, en asepsie. Nous recommandons de toujours recouvrir les surfaces
avec des draps stériles et le montage et le micromoteur & I'aide de revéte-
ments adéquats, d'isoler le champ opératoire en couvrant le patient avec une
blouse, de porter des gants stériles, de sortir les instruments de leur embal-
lage stérile juste avant de les utiliser.

Les implants Stark-D sont emballés dans des ampoules stériles en PMMA,

placées dans un blister scellé en Tyvek, contenu & son tour dans une boite re-

présentant I'enveloppe extérieure. L'emballage contient le mode d’emploi et
une étiquette autocollante & coller sur la fiche du patient. Le blister garan-
tissant les conditions de stérilité est profilé et préformé de facon & limiter le
plus possible les mouvements de 'ampoule tout en permettant un accés fa-
cile pour la sortir. Le blister est scellé par une feuille de Tyvek. Nous recom-
mandons d'ouvrir le blister stérile en condition d'asepsie contrdlée. Sortez

I'ampoule de son logement. Les ampoules contenant les implants ne doivent

&tre ouvertes que dans un lieu stérile avant d'installer les fixtures dans leur

logement. A I'intérieur des ampoules stériles, des anneaux en titane soutien-

nent les fixtures et les maintiennent droites, pré-assemblées sur leur monteur,
qui se présente avec I'hexagone supérieur en vue et prét a étre engagé dans
les instruments chirurgicaux.

Il existe un kit chirurgical spécial pour la chirurgie des implants Stark-D. Ce kit

contient un kit tous les instruments nécessaires pour prélever les fixtures des

ampoules qui les contiennent, a 'aide du monteur, sans les toucher avec les
mains ou dautres instruments, en évitant tout risque de les contaminer avant

I'usage. Tout contact, méme accidentel, avec la surface de I'implant avant son

installation dans le site chirurgical rend inefficaces les conditions idéales des

surfaces obtenues  la suite du traitement de surface. Si vous devez manipu-
ler I'implant pendant son installation dans le site préparé, nous vous recom-
mandons de n'utiliser que des pincettes en titane propres et stériles.

Nous recommandons d'éviter tout contact entre la surface de I'implant et le

tissu épithélial et connectif, pour éviter de compromettre le succes de I'in-

tervention.

Au terme de I'intervention, si I'implant est enseveli, avant de fermer les pans,

le puits de connexion doit &tre scellé avec la vis bouchon prévue & cet effet.

La vis bouchon se trouve dans un logement a I'intérieur du bouchon bleu qui

ferme I'ampoule. Une petite étiquette en indique la présence (fig. 05). La vis

bouchon peut étre prélevée par friction avec 'embout de vissage prévu a cet
effet et amenée directement dans I'implant.

Ala fin de I'intervention, les pans doivent étre remis en place et fermés.
Nous conseillons de suturer comme d'habitude.

Sur chaque emballage on trouve le code et la description du contenu, le
numéro du lot, I'indication « stérile » et la date de péremption. Ces infor-
mations se retrouvent sur les étiquettes  I'usage de la fiche patient et le
médecin doit toujours les citer dans toutes les communications sur le sujet.
L'emballage est conforme aux normes européennes.

Conservez les implants & I'abri de la chaleur et de I'humidité, de la lumiére
solaire directe, de I'eau et des sources de chaleur.

7. STERILISATION

Les implants Stark-D sont stérilisés a I'ide de rayons béta. La date de pé-
remption est indiquée sur l'emballage. Le blister stérile ne doit étre ouvert
qu'au moment de I'intervention. Avant de I'ouvrir, contrdlez si I'emballage
est intact. Tout dommage risque de compromettre la stérilité de I'implant
et donc le succes de I'intervention. Il ne faut jamais réutiliser des implants
non stériles ou déja utilisés.

Le dispositif est a usage unique. Sa réutilisation est interdite et peut
conduire a la perte de I'implant et a des infections croisées.

Une étiquette autocollante ronde (timbre) est appliquée au fond des am-
poules. Cette étiquette signale que I'ampoule a été stérilisée par rayonne-
ment. Ce timbre de couleur jaune vire au rouge pendant le rayonnement
pour confirmer la stérilisation

8. CONTRE-INDICATIONS

Linstallation d'implants et de prothéses implantaires chez les patients
présentant un mauvais état général, une insuffisance ou une carence d'hy-
giéne buccale, une impossibilité totale ou partielle de contrdler les condi-
tions générales ou qui ont subi des greffes d’organe est contre-indiquée.
Vous devez aussi refuser les patients psychologiquement fragiles, qui font
un usage immodéré de I'alcool ou de drogues, peu motivés ou ne coopérant
pas suffisamment. Les patients présentant un mauvais état parodontal
doivent étre préalablement traités et récupérés. Si la substance osseuse
est insuffisante ou que I'os intéressé est de mauvaise qualité et risque de
nuire  la stabilité de I'implant, vous devez procéder auparavant a une ré-
génération guidée des tissus. Sont en outre des contre-indications: L'aller-
gie au titane, les maladies infectieuses aigues ou chroniques., les ostéites
de la machoire de type subaigu chronique, les maladies systémiques, les
trouble: les maladies consécutives a des troubles micro-vas-
culaires, la gestation, I'allaitement, I'exposition précédente a des radia-
tions, I'hémophilie, la granulocytopénie, 'usage de stéroides, le diabéte
myélite, I'insuffisance rénale, la dysplasie fibreuse. Il faut en outre res-
pecter les contre-indications normales communes & toutes les interven-

tions de chlrurg\e buccale. Il ne faut |ntervenlr surles pahents qui suivent
une thérapie qui souf-
frent de processus inflammatoires et infectieux actifs de la cavité buccale,
ou ayant des taux de créatine et BUN hors-norme. If faut en outre écarter
les patients souffrant de maladies cardiovasculaires, d'hypertension, de
maladie de la thyroide ou de la parathyroide, de tumeurs malignes dans les
cing ans qui précedent I'intervention ou de grosseurs nodulaires.

La chimiothérapie réduit ou limite le processus de I'ostéointégration. En
effet, les patients qui suivent ce type de traitements doivent subir des
analyses de prét avant toute réhabilitation chirurgicale implantaire et pro-
thétique. Dans la littérature scientifique divers cas d'ostéonecrose périim-
plantaire ont été reportés sur des patients ayant été traités par les
biophosphonates, surtout a la mandibule et dans la majeur partie en cas
d"administration par voie intraveineuse (V.I)

9. AVERTISSEMENTS PARTICULIERS

Par mesure de prudence, aprés I'intervention le patient doit éviter les ac-
tivités demandant des efforts physiques.

Pour serrer les vis bouchon, les vis pour piliers ou les vis prothétiques, nous
recommandons de respecter les couples de serrage recommandés dans les
modes d’emplois. Les couples de serrage trop élevés peuvent affaiblir la
structure mécanique des vis et compromettre la stabilité prothétique et en-
dommager en conséquence le raccord implantaire.

10. EFFETS SECONDAIRES

Apres les interventions avec des implants dentaires il peuty avoir: perte de
créte osseuse, paresthésie permanente, diesthésie, infections locales ou
systémiques, exfoliation, hyperplasie, fistules oro-antrales et oro-nasales.
Il peut aussi y avoir des complications temporaires telles que des douleurs,
des gonflements, des problémes de prononciation et des gingivites. Les
risques d'une intervention implantologique comprennent: perforation de la
plaque labiale ou linguale, fractures osseuses, fractures de 'implant, frac-
tures des superstructures, problemes esthétiques, performation inapercue
du sinus nasal, lésions nerveuses, compromission de la dentition natu-
relle. Les problémes physiopathologiques suivants peuvent augmenter les

risques: i troubles coronariens, arythmie, ma-
ladies pulmonaires ou respiratoires chroniques, maladies gastro-intesti-
nales, hépatites, inflammations intestinales, insuffisance rénale chronique
et troubles du systeme urinaire, troubles endocriniens, diabéte, maladies
de la thyroide, problemes hématologiques, anémie, leucémie, troubles de la
coagulation, ostéoporose, ou arthrite muscolosquelettique, infarctus, trou-
bles neurologiques, handicaps mentaux, paralysies.
11. ENTRETIEN
0On connait dans la littérature les complications liées aux prothéses im-
plantaires. Ces complications peuvent entrainer la perte de I'intégration
osseuse et I'échec de I'implantation. Un entretien correct par le patient,
une bonne hygiéne a domicile et des contrdles périodiques lors de séances
d'hygiéne professionnelle prolongent la durée de vie du dispositif.
Des visites de contrdle périodiques permettent d'éviter les complications,
telles que le dévissage des vis de serrage de la prothése sur les implants
ou une réabsorption osseuse qui cause la perte de I'appui mugueux des
prothéses amovibles.
En cas de besoin, le médecin est le seul qui puisse accomplir les opérations
de serrage des vis faux-moignons ou prothétiques, en s'aidant de disposi-
tifs adéquats munis de controle du couple de serrage. Nous conseillons de
vérifier périodiquement I'étalonnage de ces dispositifs.
Si le patient se rend compte que ces opérations sont nécessaires, il doit
consulter au plus vite son médecin pour qu'il rétablisse la fonctionnalité
prothétique correcte. En tardant a demander I'intervention du médecin il
s'expose au risque de fracture de la vis de serrage ou de la prothése, dans
le premier cas et & la perte de I'implant dans le deuxiéme, ce qui compro-
met le résultat de la réhabilitation. Les médecins doivent éduquer leurs
patients dans ce sens.
Les complications peuvent étre de type biologique (perte de I'intégration)
ou mécanique (fracture d'un composant a la suite d'une charge excessive).
En I'absence de complication, la durée des dispositifs et de tout I'appareil
prothétique dépend de la résistance mécanique qui est fonction de la fa-
tigue accumulée par le dispositif.
Sweden & Martina a soumis les implants Stark-D aux essais prévus de ré-
sistance a la fatigue a 5.000.000 cycles. Les implants ont passé cet essai
avec SUCCes.
Les essais de résistance a la fatigue sont accomplis conformément a la
norme et évalugs par calcul a éléments finis.
12. DATE DE PEREMPTION
Nous recommandons de ne pas utiliser les implants au-dela de la date de
péremption indique,
13. NORMES DE REFERENCE
Le concept et la fabrication des fixtures implantaires Stark-D sont
conformes aux directives et aux normes harmonisées les plus récentes in-
téressant les matériaux utilisés, les procédés de production, les informa-
tions fournies et les emballages.
14. PROCEDURES D'ELIMINATION
Les fixtures implantaires retirées de la cavité buccale, a la suite d'un échec
biologique ou mécanique, doivent étre éliminées comme des déchets bio-
logiques, conformément aux réglements en vigueur localement.
Pour les retourner @ Sweden & Martina pour faire accomplir un Surf Test,
respecter le protocole indiqué sur le site www.sweden-martina.com
15. RESPONSABILITE DU PRODUIT DEFECTUEUX

ET CONDITIONS DE GARANTIE
Le succes implantologique dépendant du soin parfait du patient et de I'at-
tention accordée a ses exigences, il est essentiel de bien sélectionner le
patient, de I'informer des risques inhérents et des devoirs liés au traitement
et de 'encourager a coopérer avec I'odontoiatre pour que le traitement soit
un succes. Le patient doit donc avoir une bonne hygiéne, confirmée lors
des check-up et des visites de contrdle, qui doit tre toujours garantie et do-
cumentée comme, d'ailleurs les indications et les prescriptions pré et post-
opératoires.
Les instructions fournies par Sweden & Martina, disponibles au moment du
traitement et acceptées par la pratique de I'odontoiatrie, doivent étre res-
pectées et appliquées pendant tout le traitement : de I'anamnése du pa-
tient aux check-up postopératoires.
La garantie ne couvre que les défauts de production vérifiés, aprés le re-
tour de la piece, identifiée par son code article et de lot, dans le délai de
validité de la garantie. Vous trouverez les conditions de la garantie sur le
site www.sweden-martina.com.
16. DATE ET VALIDITE DU PRESENT MODE D'EMPLOI
Le présent mode d'emploi entre en vigueur & partir du mois de Décembre
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DE - ZAHNIMPLANTATE STARK-D

1. PRODUKTBESTIMMUNG
Die Stark-D sind die fir die

5. BESCHREIBUNG

Die ionen dieser 4 die in
den Katalogen/Handbiichern gemachten Angaben. Sollten Sie nicht im Be-
sitz derselben sein, fordern Sie bei Sweden & Martina S.p.A. eine Kopie an.
Stark-D-1

Rehabilitation von Patienten geeignet sind, die an oderteil-
weisem Zahnverlust leiden. Sie sind dazu bestimmt chirurgisch in den Kie-
ferknochen ( = fixture fir Implantate) eingesetzt zu werden.

Die fixture sind vom Schraubentyp, transmukds, und stellen eine Verbin-
dung im koronalen Bererich her, der fir die Aufnahme eines Implantat-
stumpfes (,Pfeiler) mit dem Zweck eine Zahnprothese zu stiitzten
bestimmt ist. Zahnprothesen haben den Zweck die dsthetische, phonetische
und Kaufunktion der Patienten wiederherzustellen

plantate haben eine zyhndnsche Form von transmukdser Be-
schaffenhelt fiir ihre Einbringung ist eine einzige chirurgische Phase vor-
gesehen.
Die Wahl des transmukdsen Implantats hat viele spezifische Vorteile:
- eine einzige chirurgische Phase, da das weiche Gewebe, zwecks Freile-

gung des Implantats, keiner weiteren Eingriffe mehr bedarf;

Beschrankte Zahnfleischverletzungen;
Bessere Erhaltung der Hornschleimhaut und infolgedessen geringere Kno-

Fiir die ation mit Stark-D- dir-

auf Randniveau.
Stark-D-I i

fen ich die Sweden & Mar-
tina verwendet werden. Die Benutzung von nicht Original-Komponenten
schrénkt die Haftung von Sweden & Martina S.p.A. ein und hebt die Pro-
duktgarantie auf (siehe spéteren Abschnitt , Haftung des fehlerhaften Pro-
duktes und Garantiebedingungen*).

Filr den chirurgischen Einsatz der fixture miissen zweckméBige chirurgische
Instrumente, die einzeln oder als Satz erhaltlich sind, benutzt werden. Es
wird die Benutzung von Sweden & Martina hergestelitem, Original-Chirur-
giezubehdr empfohlen. Bei Benutzung von nicht Oiginal-Zubehdr wird keine
Haftung iibernommen.

Die Stark-D-Implantate konnen mit unterschiedlichen Techniken an ver-
schiedenen Stellen der Mundhohle eingesetzt und danach an unterschied-
lichen Zeitpunkten mit den Prothesen verbunden werden. Die Implantate
(Implantatkdrper im eigentlichen Sinne des Wortes, oder fixture) sind von
ylindrischer Form und haben ein AuBengewmde und einen internen An-
schluss von 0 derdurchein

das zur Verbindung i l dient,

plantate sind mit

und in variablen Langen von 6 bis 14 mm erhaltlich.
Die Implantate mit ¢ 3.40 und 4.20 haben eine Verbindungsplattform von
4.80 mm, die fixture mit ¢ 4.90 mm sind sowohl mit einer prothesischen
Plattform von g 4.80 als auch mit g 6.50 mm erhaltlich.

Das Gewinde hat einen Gang von 1 mm, in apikaler Richtung ein ebenes,
und in koronaler Richtung ein gewdlbtes Profil.

Das Gewinde ist durch einen rundlichen Querschnitt mit dem Karper ver-
bunden. Dieses Profil ermglicht Knochenverletzungen nach Anbringen der
Belastung zu verhindern und schafft perfekte Bedingungen fiir eine voll-
standige Knochenintegration.

Implantate mit ¢ 3.40 mm sollten nur benutzt werden, wenn die Randbreite
begrenzt ist (5-6 mm). Der widerstandsfahige Querschnitt dieser Implan-
tate ist wegen des geringen Durchmessers niedriger als bei Implantaten mit
groBerem Durchmesser. Deshalb diirfen sie nicht fiir die Wiederherstellung
einzelner Kronen in Position der Eckzahne oder Backenahne benutzt werden.
Bel Prothesen auf Schienen wird empfohlen mindestens 4 untereinander

von 3.40, 4.20, 4.90

ist. Aufgrund der (Fi kdnnen
sie mit sofortiger, vorausgehender oder verzogerter Belastung wiederher-
gestellt werden. Stark-D-Implantate knnen in bereits zahnlose Lager oder
in post-extraktive Lager eingesetzt werden, dies kann sowohl unmittelbar
nach der Extraktion (Einsatz des Implantats bei Enfternung des Zahns oder
der Wurzel) als auch verzdgert (zwischen Extraktion und Einsatz des Im-
plantats lasst man in der Regel circa 3 Wochen vergehen) erfolgen.
2. GEBRAUCHSZWEC!
Die Implantat-Fixture Stark-D sind fiir die Langzeitnutzung bestimmte, im-
plantierbare medizinische Gerate. Alle fixture sind in sterilen Einwegpak-
kungen erhéltlich. Die Funktion der fixture besteht im Ersatz von nicht
vorhandenen Zahnwurzeln.
Alle fixture sind in einer Verpackung, einschlieBlich der entsprechenden
Verschlussschrauben (auch als chirurgische Schrauben bezeichnet), an
praktische mounter vormontiert, mit dazu geeigneten Schrauben an den
lissen befestigt erhaltlich. sind ebenfalls im-
plantierbare, medizinische Geréte und dazu bestimmt diber einen Zeitraum
von mehr als 30 Tagen in der Mundhdhle zu bleiben. Die Verschluss-
schrauben sind auch in Einzelpackungen erhéltlich. Die Fixture des Stark-
D-Implantatsystems sind an eine ,Mounter” genannte Vorrichtung
vormontiert und verpackt. Diese Komponenten sind auch einzeln erhaltliche,
medizinische Geréte und sind als invasiv vom chirurgischen Typ fiir einen
befristeten Zeitraum eingestuft.
GemaB der in Italien mit Gesetzesverordnung 46/97 vom 26.03.97, Anlage
IX ibernommenen EWG-Richtlinie 93/42 erklart Sweden & Martina S.p.A.
Hersteller der Premium Kohno Implantate zu sein und bestimmt die Ge-
fahrenklasse derselben gemaB den in Tabelle 01 gemachten Angaben.
Die Zahmmplantate obwohl sie fiir die Implantierung bei Personen mit
bestimmt sind, dirfen
ausschlieBlich von medizinischem Personal mit der notwendigen Qualm»
kation und Zulassung benutzt werden.
3. HERSTELLERANGABEN
Hersteller der Implantat-fixture Stark-D ist:
Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - ltalia
Tel. +39 049.91.24.300 - Fax + 39 049.91.24.290

e-mail: .com - www.swed rtina.com
4. VERWENDETE ROHSTOFFE
Das fiir die Herstellung der Stark-D-Zahnimplantate verwendete Material
wurde anhand der fiir seinen

Implantate zu benuten. Fir dieAnfertigung von Briicken soll-
ten Implantate mit ¢ 3.40 mm nur in Verbindung mit Implantaten die einen
grdBeren Durchmesser haben, benutzt werden und der Oberbau muss ver-
eint sein. Von der Benutzung runder Anschliisse mit Implantaten von g 3.40
mm wird abgeraten.

Die Implantate sind mit einem in zwei unterschiedlichen Langen behan-
delten Ansatz (Abb. 01) erhaltlich.

Die Version LEP (Low Emergence Profile) ermdglicht eine niedrigeren trans-
mukdsen Vorsprung zu haben, der bei geringer Schleimhautstérke nitzlich
ist. Auf diese Weise kann der &sthetische Wert der Wi

dungsdurchmesser, der an dem Punkt, an dem das Gewinde am breitesten ist,
gemessen wird. Unter Mass der prothesichen Plattform wird der am Verbin-
mit den Pfeilern gemessene ver-

standen.

6. ANWENDUNGSMETHODE

Die moderne Implantologie ist eine eingehend erprobte und zuverl&ssige Dis-

ziphn die fast alle mit Zahnverlust zusammenhéngenden Probleme, seien

sie nun funktionaler oder asthetischer Natur, losen kann.

Die sehen 4 wei

ken vor:

- Two stage: In zwei Phasen, die erste “versenkt” bzw. Einbringung des Sy-
stems, Abdeckung der Verbmdungsnﬂnung mit Verschlussschraube (oder

Néhen und Wiederoff-

Techni-

- Pati arung (Indikation, war-

hronisch

tungen, normale Erfolgs- und Misserfolgsquoten, Notwendigkeit regel—
méBiger Kontrollen nach dem Eingriff)
Hygieneplan mit evtl. parodontalen Eingriffen
- Anwendung der notwendigen pharmakologischen Vorschriften
Pmlheswsche P\anung in Zusammenarbelt mit dem Zahntechniker

von bei weichem und

hartem Gewebe

- Wahl von anésthetischen und schmerzstillenden Techniken sowie von
Uberwachungstechniken im erforderlichen Ausmass
Prothesische Planung in Zusammenarbeit mit dem Zahntechniker

nung der Schleimhéute nach 2-6 Monaten und Einsatz der Prothese;

- One stage: Einbringung des Systems, das nicht abgedeckt wird, der Kopf
des Systems ragt heraus, jetzt kann man den Bereich, zwecks Knochen-
integrierung abheilen (stets 2-6 Monate) lassen oder mit einem dazu ge-
eigneten Zahnpfeiler, je nach Bedarf, sofort provisorisch oder endgiiltig
belasten. Die ,versenkten” Systeme kénnen mit der one-stage-Technik
benutzt werden, indem die Verbindung anstatt mit einer Verschluss-
schraube, mit einer transmukdsen Schraube geschlossen wird.

Die Stark-D-Implantate entsprechen der zweiten Technik.

Die Systeme werden unter Einhaltung chirurgischer Protokolle emgehranht

die abhangig von der und -| der

Art des Systems, des eventuellen Bedarfs an regenerativen Therapien unter-

sucht werden. Im Knochen des Patienten wird mit hilfe kalibrierter Knochen-

frasen oder dazu geeigneter Instrumente wie bone-expander,

Knochenverdichter 0.4. ein Lagergeschaﬂen (in Ubereinstimmung des neuen,

oder wieder ei Zahns). Damit das Syslem
sich in den Knochen integriert ist eine gute Hauptstabilitat, null Beweglich-
keit oder von wenigen Mikron notwendig. Die Schnittstelle Knochen-Implan-
tat betragt deshalb wenige Millimikron, andernfalls besteht die Gefahr, dass
das Implantat in den Fasern und nicht im Knochen integriert wird

Normalerweise erfolgt die Kaubelastung mit fester Prothese nach einem ge-

wissen Zeitraum, fiir den Unterkiefer nach 2-3 Monaten, fiir den Oberkiefer

nach 4-6 Monaten. In einigen Fallen, aber nicht in allen, kann auch eine so-
fortige Belastung der Implantate erfolgen, hierzu ist jedoch die Einhaltung
einiger grundlegender Kriterien erforderlich:

- Das einer

miert werden. Im Vergleich zum gleichwertigen Regular-Implantat sieht ein
LEP-Implantat, bei gleicher Gesamt- und Nutzlange vor, dass die Vorberei-
tung des Knochens einen Millimeter tiefer liegt. Ein Implantat von g 4.20, mit
12 mm Nutzlange (entspricht einer Gesamtlange von 14.8 mm) wird in der
Version Regular 12 mm in den Knochen eingebracht wahrend das glelch-

- 4t der Implantate nachdem sie eingesetzt worden sind

Em guter parudoma\er (Zahnfleisch) Halt,

= von Bruxismus (Za
gende Schlussbissstellung

- i (korrekte Verschl tikat
sche Flache).

oder schwerwie-

wertige LEP-Implantat mit einer Tiefe von 13 mm im einge-
setzt wird (Abb. 03 und Abb. 04). Bei der Bewertung der Auswahl der
6Be muss daher stets beri igt werden, das das Lager des
LED-Implantats immer 1 mm Ianger als die Nutzlange des Implantats ist.
Die im Implantatcode angegebene Lange ist die Nutzlange. Ein Implantat
mit Standardansatz Cod. XXA420H12DS muss also 12 mm tief in den Kno-
chen eingebracht werden, wahrend das gleichwertige Implantat mit LEP-
Ansatz Cod. XXA420H12DS-L 13 mm tief im Knochen versenkt werden muss.
Stark-D-Implantate sind, je nach Gewindedurchmesser, mit zwei unter-
schiedlichen prothesischen Plattformen erhéltlich: Eine mit 4.80 mm (AC-
TIVE) und eine mit 6.50 mm (ACTIVE WIDE)
Die Active-Verbindung mit AuBendurchmesser von 4.80 mm ist fiir die Im-
plantate mit @ 3.40, 4.20 und 4.90 vorgesehen und hat in ihrem oberen
Bereich einen 8°-kegel mit StandardgraBe.
Die ACTIVE WIDE-Verbindung mit @ 6.5 mm hat neben dem 8°-kegel und
dem darunter befindlichen Neupositionierungsachteck, die dieselbe GroBe
wie Implantate mit einem kleineren Durchmesser haben, einen oberen Tel-
ler, mit dem der Vorsprung vergroBert werden kann, wodurch er dem gro-
Beren Durchmesser der prothesischen Verbindung angepasst wird.
Innerhalb des Stark-D-Implantologiesystems befindet sich ein Farbcodesy-
stem, das die Feststellung der Fixturedurchmesser (Gewindedurchmesser)
erleichtert und die Auswahl der Frasen wahrend der chirurgischen Sequen-
zen erleichtert. Die Mounter sind farbig, um die Ermittlung der Fixture-
durchmesser zu erleichtern. Die Farben sind die in Tabelle 02 angegebenen.
tark

in Ubereinstimmung mit der in Italien durch das Gesetz 46/97 Anlage |
Wesentlich Punkt 7.1 Richtlinie 93/42 aus-
gewahlt.

Es handelt sich um Produkte aus technisch reinem Titan der Stufe 4, die den
harmonisierten Normen entsprechen

Eine Titanallergie ist sehr selten, aber mdglich. Aus diesem Grund muss
vorher stets mit den Patienten abgeklért werden, ob sie an diesbeziiglichen
Allergien leiden.

D-Implantate sind nur mit DES-Oberfléche (= mit HRPS=TPS iiber
2wei Drittel der im Implantat versenkten Lange, unterer Abschnitt des ZirTi
behandelten Ansatzes, glanzender Ansatz h 1,80 mm in der Version LEP
und 2.80 mm in der Standardversion) erhéltlich.

Die Implantate sind in einer speziellen Ampulle verpackt, in der die fixture mit
hilfe der Mounter an Titanringen ,hangen*, die Titanringe sind auch durch
galvanischen Prozess im Farbcode des Implantats gefarbt, damit die fixture
wahrend Lagerung und Transport mit keiner anderen Oberflache in Berlihrung
kommen und magliche Verunreinigungen durch Kontakt verhindert werden

Die Masse der Implantatdurchmesser beziehen sich immer auf den Win-

EZ Elngrlﬁ

Di fiir Implantate werden den Studenten der Zahnheil-
kunde im Universitétsbereich gelehrt. Einige Faktoren sind dennoch zu be-
riicksichtigen:

- Das Gewebe, sowohl weiches als auch hartes, ist sehr sorgfaltig zu be-
handeln, um eine gute Integration des Implantats zu erzielen, miissen
alle erforderlichen Vorsichtsmassnahme getroffen werden.

- Alle normalen Grundsétze der missen

der Partie, die Angabe ,steril" und das ange-
geben. Dieselben Angaben sind auch auf den als Patiendatenblatt he—
nutzten Etiketten angefiihrt und miissen fiir jede, sie betreffende Mitteilung,
immer vom Arzt genannt werden.

Die Packung entspricht den europgischen Vorschriften.

Die Implantate milssen kiihl und trocken aufbewahrt und vor direkten Son-
nenstrahlen, Wasser und Warmeguellen geschitzt werden.

7. STERILISIERUNG

Die Stark-D-Implantate werden durch Betastrahlen sterilisiert. Auf der Pak-
kung ist das Verfalldatum angegeben. Die sterile Blisterpackung darf nur
zum Zeitpunkt des Eingriffs geuﬁneﬁ werden. Die Packung, bevor sie ge-
offnet wird, auf {iberpriifen. Jede 4 kénnte die
Sterilitat des Implantats und deshalb das Gelingen des Eingriffs gefahrden.
Es dirfen niemals bereits benutzte oder nicht sterile Implantate verwendet
werden.

Die Vorrichtung ist fir die Ei bestimmt: Ihre Wi

und Storungen der Harn-
wege, des endokrinen Systems, Diabetes, Schilddriisenerkrankungen, ha-
matologische Probleme, Anamie, Leukdmie, Probleme bei der
der Muskel-Skelett- "”"mis Infarkt, neuro-
logische Storungen, geistige Zuriickgebliebenheit, Lahmung.
RTUNG

In der Literatur sind die mit Implantatprothesen verbundenen Komplika-
tionen bekannt. Diese Komplikationen kénnen zum Verlust der Knochenin-
tegration und zum Verlust des Implantats fiihren. Eine korrekte Wartung
seitens des Patienten, Bige, zu Hause erfolgende

ren und regelméBige Kontrollen, verbunden mit professioneller Zahnreini-
gung verlangern die Lebensdauer der Vorrichtung.

Komplikationen wie beispielsweise das Losen der Schrauben, mit denen die
Prothese am Implantat befestigt ist, oder eine Knochenresorption, die bei
abnehmbaren Prothesen mit dem Verlust der Schleimhautstiltze verbunden

ist unzuldssig und kann zum Verlust des Implantats und zu gekreuzten In-
fektmnen filhren.
ist ein rundes Etikett (Marke) angebracht. Dieses Eti-

beriicksichtigt werden
Thermische Traumen, welche das Gewebe absterben lasssen und die Mog-
lichkeit der Knochenintegration gefahrden wiirden, miissen verhindert
werden. Zu diesem Zweck miissen niedrigere angemessen, Frasen mit
Schneiden in optimalem Zustand benutzt werden, die Bohrung muss in-
termittierend werden, indem das mit der not-
wendigen Berieselung zweckmaBig abgekiihlt wird, die Bohrung muss mit
Frésen, deren spezifischer Durchmesser allmahlich groBer wird, verbrei-
tert werden.
- Es st zweckméBig eine vollstandige klinische, radiologische und radio-
graphische anzulegen und
Die Einhaltung der von der chirurgischen Implantologie empfohlenen Hei-
lungszeiten ist unabdingbar, den fortschreitenden Zustand der Knochen-
|ntegratmn auch durch radiografische Kontmllen regelmaBig iberpriifen
6.3. fiir die des Produktes
Eingriffe sind in mit dazu
geeigneter Keimfreiheit durchzufiihren. Die Oberflachen stets mit sterilen Ti-
chern abdecken, Mikromotor mit dazu geeigneten Hillen bedecken, den OP-
Bereich isolieren indem der Patient mit entsprechendem Kittel bedeckt wird,
sterile Handschuhe tragen, die Instrumente erst unmittelbar vor ihrer Benut-
2ung aus der sterilen Hille nehmen.
Stark-D-Implantate sind in sterilen AmpuHen aus PMMA verpackt, innerhalb

ken ist der Beleg fiir die durch erfolgte Die ur-

ist, konnen durch Kontrollen ganz leicht vermieden werden

Sollte das Anziehen der einkegeligen oder prothesischen Schrauben erfor-
derlich sein, muss dies vom Arzt mit hilfe zweckmaBiger Vorrichtungen er-
fulgen die mit einer Kontrolle des Spanndrehmoments ausgeriistet sind. Die

spriingliche Farbe dieser Marke ist gelb und geht, als Bestatigung fiir die
erfolgte Sterilisierung, wéhrend der Bestrahlung in Rot dber.
8. GEGENANZEIGEN
Patienten, die sich in einem allgemein schlechten Gesundheitszustand be-
finden, schlechte uder ungeniigende Mundhyg\ene vorweisen, keine oder
fiir die des inen Zu-
stands haben oder in der Vergangenheit Organtransplantationen unterzo-
gen worden sind, wird der Einsatz von Implantaten und Prothesen
abgeraten AuBerdem auszuschlieBen sind psycholabile Patienten oder Pa-
tienten mit Alkohol- oder Drogenmissbrauch mit unzureichender Motiva-
tion und schwacher Kooperationsbereitschaft. Patienten, die sich in einem
schlechten parodontologischen Zustand befinden, milssen vorher behandelt
und werden. Bei nicht oder
wenn die Qualitat des empfangenden Knochens so schlecht ist, dass die
Stabilitat des Implantats geféhrdet werden kann, muss vorher eine zweck-
méBige des Gewebes lihrt werden. Weitere Gegen-
anzeigen: Titanallergie, akute oder chronische i iten, den

dieser sollte regelmaBig aberpriift werden
Sollte sich der Patient tiber das Eintreten dieser Ereignisse bewusst sein,
ist es zweckmaBig, dass er sich zwecks Wiederherstellung der korrekten
Prothesenfunktionalitét, sobald wie maglich an den Arzt wendet. Wird der
Arzt zu spat aufgesucht, kann dies, bei gleichzeitiger Gefahrdung des Re-
habilitationsresultats, zum Durchbruch der Klemmschraube oder der Pro-
these im ersten Fall, und zum Verlust des Implantats im zweiten Fall filhren.
Es ist notwendig, dass die Patienten von den Arzten in diesem Sinne “er-
zogen” werden.
Komplikationen kinnen hm\oglscher (Verlust der Integration) oder mecha-
nischer Natur einer infolge sein.
Wenn keine Komplikationen auftreten, ist die Dauer der Vorrichtungen und
der gesamten prothesischen Struktur von der mechanischen Festigkeit, in
Funktion der von der Vorrichtung angehauften Ermiidung abhangig.
Sweden & Martina hat die Stark-D-Implantate den vorgesehenen Ermil-
dungsfestigkeitstests bei 5.000.000 Zyklen unterzogen. Die Implantate
haben diesen Test erfolgreich bestanden
Die Tests hinsi der E i

Kiefer betreffende subakute oder chronische Ostitis,

werden gemaB der ent-

Vorschrift und nach Abschluss derselben be-

i F
Schwangerschaft, Stillen, vorherige Bestrahlungen, Bluterkrankheit, Gra-
nulozytopenie, Einnahme von Steroiden, Diabetis Mellitus, Nierenversagen,

einer mit Tyvek
die wiederum in einer kleinen Schachtel enthalten ist, welche die AuBenhiille

F ie. AuBerdem sind die normalen, allen Eingriffen der Oral-
chirurgie  gemeinen Gegenanzeigen zu beachten. Pat\emen die einer Anti-

ist auch eine ersthafte Ei des
erforderlich, der durch zweckmaBige Untersuchungen und Strumente das
gleichzeige Bestehen all dieser Faktoren beurteilen muss; andernfalls fallt
die Wahl auf eine ,traditionelle” Technik (vom Typ ,versunken“ oder ,sicht-
bar“) bzw. auf Implantate, die eine l&ngere Wartezeit benétigen, die fir die
mastikatorische Belastung aber sicherer ist.
Die Implantate kinnen einen einzigen Zahn ersetzen (Krone auf Implantat),
eine Reihe nahegelegener Zahne (Briicke auf Implantat), einen gesamten
Zahnbogen, oder zur Stabiliserung einer totalen oberen oder unteren Gebiss-
prothese dienen.
Stark-D-Implantate wurden innerhalb einer breiten Reihe linischer Situatio-
nen getestet:
Operative Standardprozeduren wo die einzelne oder die doppelte chirur-
gische Phase vorgesehen ist;
- Vorzeitige und sofortige Belastung;
Einsatz unmittelbar nach wiederherstellenden Therapien
Situationen nach Zahnentferunung, auch mit sofortiger Belastung ver-
bunden
Die Klinische Indikation fir die Wahl der Stark-D-Implantatspezifikation (Stan-
dard oder LEP, ACTIVE oder ACTIVE WIDE) und der GroBe hangt vom Implant-
atlager, von der Anatomie des aufnehmenden Knochens, der Anzahl der
Implantate und von der technischen Wahl des unter den oben erwahnten am
besten geeigneten Protokolls ab; die Wahl muss ausschliesslich vom behan-
delnden Arzt getroffen werden iber eine angemessene Vcrberellung verfiigen
und die im Voraus und planen
muss. Wo dies mdglich ist, miissen stets Implantate benutzt werden, deren
Durchmesser in Funktion der Randdicke so groB wie maglich ist. Die am vor-
herigen Abschnitt angegebenen Nutzungsgrenzen der kurzen (h. 6 und 8 mm)
und schmalen (D. 3,40 mm) Implantate sollten beriicksichtigt werden.
6.1 Planung und Vorbereitung vor dem Eingriff
Die Vorbereitungsphase sieht Folgendes vor:
Allgemeine medizinische und dentale Anamnese, allgemeine &rztliche Un-
tersuchung, klinische und radiologische Tests (vollstandiges Blutbild),
Computertomografie und Konsultation des Hausarztes

bildet. In der Verpackung befinden sich die und die
alsP Die be-
wahrt die sie ist so geformt und vorgeformt, dass die

Ampullenbewegung auf ein Mindestmass beschrénkt, aber ein leichter Zu-
griff auf dieselbe ermdglicht wird. Die Bllsterpackung ist durch eine Tyvek-

mit
akiven entzindlichen-infektiven Prozessen der Mundhshie umemehen und
Patienten, deren Kreatinin und BUN-Werte auBerhalb der Normm liegen
diirfen keinem Eingriff unterzogen werden. Patienten mit Herz-Kreislauf-
E Hypertonie, der Schilddriise oder der Bei-

Folie versiegelt. Die sterile Bl muss bei Keimfreiheit
gedffnet werden. Die Ampulle entnehmen. Die Ampullen mit den Implantaten
diirfen nur in steriler Umgebung unmittelbar vor der Einbi der fixture

hilddriise, innerhalb der 5 Jahre vor dem Eingriff
diagnostizierter, bosartiger Tumore oder angeschwollenen Knoten miissen
werden.

in ihren Lagern gedffnet werden. Innerhalb der sterilen Ampullen werden die
fixture von dazu geeigneten Titanringen, vormontiert an ihre mounter, die sich
sichtbar mit dem oberen Sechseck und fiir den Anschluss an die chirurgi-
schen Instrumente présentieren, senkrecht positioniert.

Fiir die Chirurgie der Stark-D-Implantate ist ein spezieller chirurgischer Satz
erhéltlich. Er beinhaltet alle erforderlichen Instrumente, um die fixture, mit
hilfe der mounter aus den Ampullen zu entnehmen ohne sie mit den Handen
oder anderen Instrumenten beriihren zu miissen, wodurch die Gefahr, sie vor
der Benutzung zu verunreinigen vermieden wird. Jede, auch zuf4llige Berih-
rung mit der Implantatoberflache bevor dasselbe in das Implantatlager ein-
gesetzt wird, wiirde die durch das Oberfla

[ die
tion; Implantatprothetische Versorgungen von Patienten die sich in che-

wertet.

12. VERFALLDATUM

Die Implantate sollten nach dem angegeben Verfalldatum nicht mehr be-
nutzt werden.

13. NORMATIVE VERWEISE

Der Entwurf und die Herstellung der \mplanlamxture Stark-D erfolgte im
Hinblick auf die Materialien, die die Ste-

rilisierung, die gemachten Angaben, die Verpackungen, in Ubereinstim-
mung mit den aktuellsten Vorschriften und harmonisierten Normen.

14. ENTSORGUNG

Die Implantatfixture miissen nach ihrer Entfernung aus der Mundhohle ent-
sprechend den auf drtlicher Ebene geltenden Vorschriften als Bioabfall ent-
sorgt werden.

Sollten dieselben zwecks Durchfiihrung eines Surf Testes an Sweden & Mar-
tina geschickt werden, halten Sie sich bitte an das auf der Webseite

miotherapeutischer Behandlung befinden sind sorgfaeltig
der Literatur sind zahlreiche Faelle von periimplantaerer Osteonekrose vor
allem im Oberkiefer von Patienten beschrieben denen Biphosphonate ge-
geben wurden. Dies trifft vor allem auf Pazienten zu die endovenoes be-
handelt werden.

9. BESONDERE VORSICHT

Vorsichtshalber sollte der Patient nach dem Eingriff kérperlich anstren-
gende Tatigkeiten vermeiden.

geschaffenen Idealbedingungen zunichte machen.

Sollte es erforderlich sein, das Implantat wahrend seines Einsetzvorgangs in

das vorbereitete Lager zu beriihren, darf dies ausschlieBlich mit sauberen

und sterilisierten Titanpinzetten erfolgen.

Es wird empfohlen jeglichen Kontakt zwischen der Implantatoberflache und

dem Epithel und dem Bindegewebe zu verhindern, weil dadurch der Erfolg

des Eingriffs gefahrdet werden kdnnte.

Am Ende des Eingriffs, wenn das Implantat versenkt wird, muss die Verbin-
o vor dem der Rénder mit der Ver-

schlussschraube versiegelt werden. Die Verschlussschraube befindet sich in

einem eigenen Sitz innerhalb des hellblauen Verschlussdeckels der Ampulle.

Ein kleines Etikett weist auf ihr. Die Verschlussschraube kann durch Kupplung

mit dem dazu geeigneten Schraubendreher entnommen und direkt in das Im-

plantat eingesetzt werden. Am Ende des Eingriffs miissen die Rander wieder

positioniert und verschlossen werden. Es wird empfiehlt sich die Wunde, je

nach Gewohnheit, zu nahen.

Auf jeder Packung ist der Code und die Beschreibung des Inhaltes, die Be-

W nartina.com Protokoll.

15. HAFTUNG FUR FEHLERHAFTE PRODUKTE UND GARANTIEBEDINGUNGEN
Die optimale Behandlung des Patienten und die Beriicksichtigung seiner
Bediirfnisse sind fiir den implantologischen Erfolg notwendige Vorausset-
zungen, deshalb sollte der Patient sorgfaltig gewahlt, iber die verbunde-
nen Risiken und die mit der Behandlung verbundenen Pflichten und fiir
den Ausgang der r mit dem
Klefemnhapaden ermumert werden. Daher ist es notwendig, dass der Pa-

tient einen wahrend der Check-ups und Kontrollen bestatigten, guten Hy-

Beim von P oder prothe-
sischen Schrauben das in den i emp-
fohlene beachten. Zu hohe kgnnen

die mechanische Struktur der Schrauben schwéchen und die

beibehdlt; die Hygiene muss, genau wie die Indikationen und
Vorschriften vor und nach dem Eingriff einzuhalten und zu dokumentieren
sind, stets gewahrleistet und sein,

Stabilitét, mit moglichen Schaden an der Implantatverbindung, gefahrden.

10. NEBENWIRKUNGEN

Eingriffe mit Zahnimplantaten kdnnen Folgendes zur Folge haben: Verlust
der Knochenkante, permante Parasthesie, Gefiihlsstorung, drtliche oder sy-
stematische Infektionen, Exfoliation, Hyperplasie, Fisteln in Mund- und Na-

senhahle. We\terhm kunnen vorubergehende Beschwerden wie Schmerzen,

i auftreten.

Die Gefahren eines implantologischen Eingriffs beinhalten: Perforation der
Lippen- oder Zungenplatte, Knochenbriiche, Durchbruch des Implantats,
Durchbruch der Oberbauten, &sthetische Probleme, unbemerkte Perfora-
tion der Nasenhohle, Nervenstorungen, Beeintrachtigung des natiirlichen
Gebisses. Folgende physiopathologische Probleme kannen die Gefahren er-
hahen: Herz-Kreislaufschwéche, Koronarstorungen, Arrhythmie, chronische
Lungen- oder iten, Hepatitis,

Die von Sweden & Martina S.p.A. gemachten Angaben sind zum Behand-

lungszeitpunkt verfiigar und werden durch die zahnarztliche Praktik ak-

zeptiert; sie miissen wéhrend der gesamten Benutzungsphase befolgt und

angewandt werden. Von der Patientenanamnese bis zu den postoperativen

Check-ups.

Von der Garantie gedeckt sind ausschliesslich festgestellte Fabrikations-

fehler, hierzu muss das entsprechende Stiick innerhalb des Garantiezeit-

raums samt Artikelbezeichnung, Partie eingeschickt werden. Die

Garantieklauseln kdnnen auf der Webseite www.sweden-martina.com kon-

sultiert werden.

16. DATUM UND GOLTIGKEIT DER VORLIEGENDEN
GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Die vorliegenden Anweisungen sind ab dem Monat Dezember 2011 giiltig.

SP - IMPLANTES DENTALES STARK-D

1. IDENTIFICACIGN DEL PRODUCTO

Los implantes dentales Stark-D son dispositivos implantables destinados
arehabilitar pacientes afectados por edentulismo total o parcial. Se colo-
can quirdrgicamente en el hueso mandibular o maxilar (= implantes).
Los implantes son con forma de tornillo, transmucosos y presentan una co-
nexion en la parte coronal, destinada a alojar un mufion (“pilar”) implan-
toldgico cuya funcion es sostener una prétesis dental. Las protesis dentales
tienen por objeto devolver a los pacientes la funcion estética, fonética y
masticatoria.

En la rehabilitacion implantoprotésica con implantes Stark-D deben utili-
zarse exclusivamente los componentes protésicos originales Sweden & Mar-
tina. El uso de componentes no originales limita la responsabilidad de
Sweden & Martina y provoca la caducidad de la garantia del producto
(véase la seccion “Responsabilidad del producto defectuoso y términos de
la garantia”, entre otras).

Para la colocacidn quirdrgica de los implantes, se deben utilizar instru-
mentos quirdrgicos apropiados, disponibles individualmente o en kit. Se
recomienda utilizar accesorios quirdrgicos originales fabricados por Swe-
den & Martina. La empresa no se responsabiliza por el uso de instrumen-
tos no originales.

Los implantes Stark-D pueden ser colocados en diferentes lechos de la ca-
vidad oral con distintas técnicas y luego ser unidos a las prétesis en di-
versos momentos. Los implantes (cuerpo implantoldgico propiamente dicho
oimplante) presentan una forma cilindrica, tienen forma de tornillo, y pre-
sentan una rosca externa y una conexion interna de forma conica ajustada
mediante un octagono de reposicionamiento, que sirve para conectar los
componentes protésicos (“mufiones implantoldgicos”). De acuerdo a los
tiempos de uso (funcionalizacion) se pueden rehabilitar con carga inme-
diata, anticipada o diferida. Los implantes Stark-D pueden ser colocados
en lechos ya edéntulos o en lechos post-extractivos, ya sea inmediatos (co-
locacion del implante simultaneamente a la extraccion del diente o raiz) o
diferidos (normalmente se deja transcurrir un periodo de 3 semanas apro-
ximadamente entre la extraccion y la colocacion del implante)

2. FINALIDAD DE USO

Los implantes Stark-D son dispositivos médicos de tipo implantable des-
tinados a ser usados durante largo tiempo. Todos los implantes se venden
en envases estériles desechables. Los implantes se utilizan para reempla-
zar raices dentales faltantes.

Todos los implantes se venden en envases que incluyen los respectivos tor-
nillos tapdn (Ilamados también tornillos quirdrgicos), preensamblados en
practicos mounter fijados a las conexiones mediante tornillos. Los torni-
llos tapdn son también dispositivos médicos, que se pueden implantar, de

tipo quirdrgico destinados a permanecer en la cavidad bucal durante més
de 30 dias. Los tornillos tapon estan disponibles también en envase indivi-
dual. Los implantes del sistema implantoldgico Stark-D se envasan preen-
samblados en un dispositivo llamado “mounter”. Dichos componentes son
dispositivos médicos, disponibles también en venta en forma individual y se
clasifican como invasivos de tipo quirdrgico de duracidn temporal.
Alos fines de la Directiva CEE 93/42 acogida en Italia con D.L. 46/97 del
26/3/97, anexo IX, Sweden & Martina S.p.A. se declara fabricante de los im-
plantes Stark-D e identifica la clase de riesgo de los mismos, segun se indica
enlatabla 01.
Todos los implantes dentales, si bien se pueden implantar en todas las per-
sonas que presenten las oportunas indicaciones terapéuticas, deben ser uti-
lizados exclusivamente por personal médico profesional con la formacion y las
habilitaciones necesarias.
3. IDENTIFICACION DEL FABRICANTE
El fabricante de los implantes Stark-D es:

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

com - www.swed: tina.com

D han sido seleccionados de acuerdo a las propiedades indicadas para su
uso, conforme a la directiva 93/42 acogida en Italia por ley 46/97, Anexo |
Requisitos Fundamentales, punto 7.1.

Son fabricados en titanio llamado comercialmente puro de grado 4, conforme
a las normas armonizadas.

La alergia al titanio es un hecho muy raro, pero posible. Por tal motivo, siem-
pre debe controlarse previamente que los pacientes no presenten alergias de
este tipo.

5. DESCRIPCION

La informacién de las presentes instrucciones de uso completan las indica-
ciones que se encuentran en los catélogos. Solicitar una copia a Sweden &
Martina S.p.A. si no cuenta con estas instrucciones.

Los implantes Stark-D son implantes de morfologfa cilindrica, con confor-
macion transmucosa, que prevé una Gnica fase quirdrgica para su colocacidn.
La eleccidn del implante transmucoso presenta numerosas ventajas especi-
ficas:

- fase quirirgica tnica, dado que no es necesaria una nueva cirugia en los
tejidos blandos para descubrir el implante;
reducido traumatismo gingival;

- mejor on de la mucosa ¥, por

menor

e-mail
4. MATERIA PRIMA UTILIZADA
Los materiales utilizados para la fabricacion de los implantes dentales Stark-

reabsorcion dsea a nivel crestal
Los implantes Stark-D se encuentran disponibles con medidas de rosca de

@

3,40,4,20 y 4,90 mm y en longitudes que varian entre 6y 14 mm.

Los implantes de ¢ 3,40 y 4,20 mm poseen una plataforma de conexién de
4,80 mm; los de @ 4,90 mm se encuentran disponibles con plataforma pro-
tésica de ¢ 4,80 y de ¢ 6,50 mm.

La rosca posee un paso de 1 mm, un perfil plano en direccion apical y con-
vexo en direccion coronal.

La rosca estd unida al cuerpo del implante por una seccion redondeada.
Este perfil permite evitar traumas del hueso tras la aplicacion de la carga
y crea las condiciones perfectas para una on completa.

mucosa mas baja, (til cuando el espesor de las mucosas es limitado. De
este modo, puede optimizarse el valor estético de las rehabilitaciones. A
igual altura total y nominal, un implante LEP, respecto al equivalente Re-
gular, prevé que la preparacion 6sea sea un milimetro més profunda. Por
ejemplo, un implante de ¢ 4,20, con altura nominal de 12 mm (equivalente
auna altura total e 14,8 mm), en la version Regular se coloca en el hueso
12 mm, mientras que el implante LEP equivalente se coloca en el sitio con
una profundidad de 13 mm (fig.03 y fig.04). Por consiguiente, siempre debe

Se sugiere usar implantes de ¢ 3,40 mm exclusivamente cuando el ancho
crestal es limitado (5-6 mm). La seccidn resistente de estos implantes,
dado el didmetro reducido, es menor que la de implantes de mayor diame-
tro. Por este motivo, no deben utilizarse para la rehabilitacion de coronas
individuales en las posiciones de caninos o molares. En el caso de prote-
sis en barra, se recomienda utilizar como minimo 4 implantes unidos entre
si. Para la realizacion de puentes, se recomienda utilizar implantes de ¢
3,40 mm s6lo combinados con implantes de didmetro mayor, ademés, la
superestructura debe estar unida. Con implantes de g 3,40 mm, se sugiere
el uso de ataches de bola.

Los implantes se encuentran disponibles con el cuello tratado en dos altu-
ras diferentes (fig.01).

La versidn LEP (Low Emergence Profile) permite tener una saliente trans-

al momento de evaluar la medida del implante a elegir, que
la preparacion del implante LEP es siempre 1 mm mayor que la longitud no-
minal del implante.

La longitud indicada en el cddigo de los implantes es la nominal. Por lo
tanto, por ejemplo, un implante con cuello estandar cd. XXA420H12DS de-
bera colocarse en el hueso a una profundidad de 12 mm, mientras que el
implante con cuello LEP equivalente cdd. XXA420H12DS-L, debera des-
cender 13 mm en el hueso.

Los implantes Stark-D, en funcién del diametro de espira, se encuentran
disponibles con dos plataformas protésicas diferentes: una de 4,80 mm
(ACTIVE) y una de 6,50 mm (ACTIVE WIDE).

La conexion Active con @ externo de 4,80 mm es comin a los implantes de
3,40,4,20 y 4,90 mm y presenta, en su parte superior, un cono de 8° de
dimensiones estandar, que permite el uso de pilares y abutment de atorni-



llado directo que usan el concepto de friccién cénica, mientras que, en la
parte inferior, presenta un octagono que permite el reposicionamiento de pi-
lares y abutment con tornillo pasante.

La conexion Active WIDE de @ 6,5 mm, ademés del cono de 8° y del octé-
gono de reposicionamiento ACTIVE, ubicado en la parte inferior, que po-
seen las mismas dimensiones que los implantes de didmetro inferior,
presenta una parte superior plana que permite aumentar la dimension de
la saliente y, de este modo, la hace adecuada al mayor didmetro de cone-
xidn protésica (fig.03 y fig.04)

Dentro del sistema implantoldgico Stark-D se ha definido un sistema de cd-
digo de color que facilita la identificacion de los dimetros de los implan-
tes (didmetro de espira) y simplifica la eleccion de las fresas, durante las
secuencias quirrgicas. Los mounter son de color, para facilitar la identi-
ficacion del diametro de implante. Los colores adoptados son los que se in-
dican en la tabla 02.

Los implantes Stark-D se encuentran disponibles con superficie DES (=
espiras revestidas de HRPS/TPS para 2/3 de la longitud de la parte oculta
del implante, porcidn inferior del cuello tratada ZirTi, cuello pulido de 1,80
mm de altura en la versién LEP y 2,80 mm en la version estandar).

Los implantes se envasan en una ampolla, dentro de la cual, mediante los
mounter, los implantes se encuentran “sujetados” a anillos especiales de
titanio, también éstos coloreados por proceso galvanico con el codigo de
color del sistema, de manera tal que los implantes no toguen otras super-
ficies durante la fase de almacenamiento y transporte, y asf prevenir po-
sibles contaminaciones por contacto,

La medida de los diametros implantoldgicos se refiere siempre al didme-
tro de espira, medido en el punto en el cual la espira es mas ancha. Por me-
dida de la plataforma protésica se entiende el didmetro medido en el punto
de union con los pilares protésicos.

6. METODO DE UTILIZACION

La implantologia moderna, ya sea de carga inmediata o diferida, es una
disciplina ampliamente experimentada y confiable, capaz de resolver casi
todos los problemas, funcionales o estéticos, de edentulismo.

Los métodos de implantologia prevén principalmente dos técnicas quirdr-
gloas:

two stage: en dos fases, la primera “oculta’, es decir con colocacion
del implante, proteccion del pozo de conexion con tornillo tapdn (o tor-
nillo quirdrgico, o bien tornillo de cierre), sutura y, luego de 2-6 meses,
nueva abertura de la mucosa y colocacion de la prétesis;

one stage: colocacion del implante, que se deja descubierto y sobre-
sale la cabeza del implante. De este modo se podra dejar curar (por 2-
6 meses) mediante integracidn dsea o cargar inmediatamente, con el
pilar dental correspondiente, de manera provisoria o definitiva, segin
el caso. Los implantes “enterrados” pueden usarse con técnica one-
stage cerrando la conexion con un tornillo transmucoso de curacion en
vez de un tornillo tapon.

Los implantes Stark-D responden a la segunda técnica mencionada.

Los implantes se colocan en el hueso siguiendo protocolos quirdrgicos que
deben estudiarse seg(in la cantidad y calidad del hueso receptor, del tipo
deimplante, y de la necesidad eventual de terapias regenerativas. Se crea
un lecho en el hueso del paciente (en correspondencia con el nuevo diente
que debe sustituirse o colocarse ex novo), mediante una serie de fresas
dseas calibradas o utilizando los instrumentos adecuados, como expansor
de hueso, compactadores 6seos u otro. Para la osteointegracion del im-
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plante es necesaria una buena estabilidad primaria, movilidad nula o de

unos pocos micrones. Por consiguiente, la interfase hueso-implante es del

orden de los milimicrones, de lo contrario, se corre el riesgo de fibrointe-

gracion, en lugar de osteointegracion, del implante.

En general, la carga masticatoria con protesis fija se produce en un se-

gundo momento, luego de 2/3 meses para la mandibula y luego de 4/6

meses para el maxilar superior. En algunos casos, pero no en todos, es po-

sible la carga inmediata de los implantes. Sin embargo, para ello deben

respetarse algunos criterios fundamentales:

presencia de una cierta cantidad de hueso,

- estabilidad primaria de los implantes una vez colocados,

- buen soporte periodontal (gingival),

- ausencia de bruxismo (rechinamiento dental) o maloclusion grave

presencia de un buen equilibrio de oclusion (plano oclusal masticato-

rio correcto).

El especialista debe realizar una seria evaluacion, debiendo estimar la co-

existencia de todos estos factores mediante exdmenes e instrumentos ade-

cuados, de lo contrario, se seleccionara una técnica "tradicional” (de tipo
" 0 "no oculta”), o bien implantes que requieren un tiempo de espera

“oculta” 0

més prolongado, pero mas seguro, para la carga masticatoria.

Los implantes pueden sustituir un solo diente (corona sobre implante), un

grupo de dientes vecinos (puente sobre implante), una arcada dentaria

completa, o bien pueden servir para estabilizar una protesis total superior

o inferior (sobredentadura).

Los implantes Stark-D han sido probados en una amplia gama de situa-

ciones clinicas:

procedimientos operatorios estandares en el caso que se prevea la fase

quirdrgica doble o simple;

- carga precoz e inmediata;

uso contextual en terapias regenerativas

situaciones de post-extraccion, incluso combinadas con carga inme-

diata.

La indicacion clinica para la eleccion del implante especifico Stark-D (es-

téndar o LEP, ACTIVE o ACTIVE WIDE) y de la medida depende del sitio al

cual esté destinado el implante, de la anatomia dsea receptora, de la can-
tidad de implantes y de la eleccion técnica del protocolo mas apropiado
entre los citados anteriormente. La eleccion debe ser hecha exclusivamente
por el médico que interviene, quien debe poseer una preparacion adecuada

y debe planificar oportuna y previamente las rehabilitaciones protésicas.

Siempre deben utilizarse, en caso de ser factible, los implantes con el mayor

didmetro posible, segiin el espesor de la cresta. Tener en cuenta los limi-

tes de uso de los implantes cortos (6 y 8 mm de altura) y estrechos (3,40

mm de didmetro) indicados en el apartado anterior.

6.1 Planificacidn y preparacion pre-operatoria

La fase de preparacion para la cirugia prevé:

- Anamnesis médica general y dental, examen médico general, examenes
clinicos (hemograma completo) y radioldgicos, TAC y consulta al médico
de familia

- Informacion brindada al paciente (indicaciones, contraindicaciones,
cuadro clinico, expectativas, porcentajes de éxito o fracaso normales,
necesidad de controles periddicos posteriores)

- Plan de higiene, con eventuales cirugias periodontales

- Adopcion de las prescripciones farmacologicas necesarias

Planificacion quirdrgica pre-protésica junto con el odontotécnico

—®-

- Evaluacion de los riesgos de tratamientos inadecuados de tejidos blan-
dosy duros
Seleccion de técnicas anestésicas, sedativas y de monitoreo en la me-
dida necesaria.
- Planificacion protésica junto con el odontotécnico
6.2 Intervencidn quirdrgica
Las técnicas operatorias para implantes s ensefian a nivel universitario a los
graduados en odontologfa. Igualmente, deben tenerse presente los siguien-
tes factores:
Los tejidos, ya sea duros o blandos, deben tratarse con maxima cautela,
tomando todas las medidas necesarias para obtener una buena integra-
cion del implante
Deben respetarse los principios biolégicos normales de la osteointegracion
Deben evitarse los traumas térmicos que pudieran necrosar y perjudicar
la posibilidad de osteointegracidn. Para este fin, deben utilizarse veloci-
dad adecuada de perforacidn y fresas con filo en dptimo estado; debe
efectuarse la perforacién de manera intermitente, enfriando el lugar con
la irrigacién que se requieray ampliarse el orificio usando fresas con did-
metros especficos cada vez mayores
se recomienda recolectar y archivar la documentacion clinica, radioldgica
y radiografica completa
- es indispensable respetar los tiempos de curacion recomendados en la
cirugia implantoldgica y controlar periédicamente, incluso con controles
radiograficos, el estado de progreso de la osteointegracion
6.3 Instrucciones sobre la manipulacion y conservacion del producto
Las cirugias implantologicas deben efectuarse en ambientes adecuados, con
asepsia apropiada. Se recomienda recubrir siempre las superficies con telas
estériles, cubrir el instrumental, el sillon y el micromotor con revestimientos
adecuados, aislar el campo de operacion cubriendo al paciente con batas
adecuadas, usar guantes estériles, extraer los instrumentos de los envolto-
rios estériles slo en el momento inmediatamente previo a su uso.
Los implantes Stark-D se envasan en ampollas estériles de PMMA, colocadas
dentro de un blister sellado con papel de Tyvek. Dicho blister, a su vez, se en-
vasa en una caja, la cual representa el envoltorio externo. Dentro del envase
se encuentran las instrucciones de uso y una etiqueta adhesiva que se usa
como ficha del paciente. EI blister protege las condiciones de esterilidad, estd
moldeado y preformado de tal manera que limita al maximo los movimientos
dela ampolla, pero permite el facil acceso para la extraccion de ésta. El blis-
ter estd sellado con papel de Tyvek. Se recomienda abrir el blister estéril en
condiciones de asepsia controlada. Extraer la ampolla de su alojamiento. Las
ampollas que contienen los implantes deben abrirse sélo en ambientes esté-
riles en el momento inmediatamente previo a la colocacidn de los implantes
en su sitio. Dentro de las ampollas estériles, anillos especiales de titanio sos-
tienen los implantes y los mantienen rectos, preensamblados en los mounter
correspondientes, que se presentan con el hexagono superior a la vista y listo
para ser enganchado por los instrumentos quirrgicos.
Un kit quirdrgico adecuado se encuentra disponible para la cirugfa de los im-
plantes Stark-D. Este kit contiene todos los instrumentos necesarios para ex-
traer los implantes de las ampollas que los contienen, mediante los mounter,
sin necesidad de tocarlos con las manos o con otros instrumentos y asf evi-
tar el riesgo de contaminarlos antes del uso. Cualquier contacto, ain acci-
dental, con la superficie del implante antes de su colocacion en el sitio

que manipular el implante durante la colocacidn en el sitio preparado, se re-
comienda utilizar inicamente pinzas de titanio limpias y esterilizadas.

Se recomienda evitar todo contacto entre la superficie del implante y el tejido
epitelial y conjuntivo para no afectar el éxito de la cirugia.

Al finalizar la intervencion quirirgica, si el implante se oculta, antes de ce-
rar los colgajos, el pozo de conexion debe sellarse con el tornillo tapdn. El tor-
nillo tapén se encuentra en un alojamiento dentro deltapun azul que cierra la
ampolla. Una pequefia etiqueta indica su presencia (fig.05). El tornillo tapon
puede extraerse por friccion con el atornillador adecuado y colocarse directa-
mente al implante. Al finalizar la intervencion quirdrgica, los colgajos deben
reubicarse y cerrarse. Se aconseja suturar segtin el procedimiento habitual.
En cada envase se indican el cdigo y la descripcidn del contenido, el nd-
mero de lote, la mencion “estéril" y la fecha de vencimiento. Estos mismos
datos también se indican en las etiquetas que se usan como ficha del pa-
ciente y siempre deben ser mencionadas por el médico para cualquier comu-
nicacion al respecto.

El envase es conforme a las normas europeas.

Los implantes deben c lugar fresco y seco, al resgl
solares directos, agua y fuentes de calor.

7. ESTERILIZACION

Los implantes Stark-D se esterilizan mediante el uso de rayos beta. La fecha
de vencimiento se indica en el envase. EI blister estéril debe abrirse sélo en
el momento de la intervenci6n quirdrgica. Antes de abrirlo, controlar que el en-
vase esté perfectamente integro. Cualquier dafio podria comprometer la es-
terilidad del implante y, por consiguiente, el éxito de la intervencién
quirdrgica. Nunca deben reutilizarse los implantes que ya han sido usados con
anterioridad o no estériles.

El dispositivo es desechable: su reutilizacion no esta permitida y puede pro-
vocar la pérdida del implante e infecciones cruzadas.

En el fondo de la ampolla se encuentra una etiqueta redonda (comprobante).
Dicha etiqueta es un indicador de que se ha efectuado la esterilizacion me-
diante radiacidn. Durante la radiacion el comprobante tiene un color am:
lloy cambia a color rojo confirmando que se ha efectuado la esterilizacion
8. CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicada la colocacidn de implantes y prétesis implantoldgicas
en pacientes que no presenten un buen estado de salud general, que pre-
senten higiene oral escasa o insuficiente, imposibilidad o poca posibilidad de
control de las condiciones generales, 0 que hayan sufrido anlenurrnenletrans»

do de rayos

BUN fuera del nivel normal. Deben descartarse los pacientes con enferme-
dades cardiovasculares, hipertension, enfermedades de la tiroides o de la
paratiroides, tumores malignos detectados dentro de los 5 anteriores a la
cirugia, o engrosamientos nodulares.

La quimioterapia reduce o anula la capacidad de ostointegracion, por lo
tanto, pacientes expuestos a dicho tratamiento deben ser vigilados aten-
tamente antes de intervenir con rehabilitacion implantoprotesica. En caso
de que se suministren bifosfonatos, han sido sefialados, en diferente bi-
bliografia, numerosos casos de osteonecrosis perimplantar, principalmente
en la mandibula. Este problema afecta en particular a pacientes expues-
tos a tratamiento por via endovenosa.

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Por precaucion, luego de la cirugia el paciente debe evitar actividades que
requieran esfuerzos fisicos.

Cuando se fijan los tornillos tapdn, tornillos para pilares o tornillos protési-
cos, se aconseja respetar los torques de fijacion recomendados en las ins-
trucciones de uso correspondientes. Torques de fijacion demasiado elevados
pueden debilitar la estructura mecénica de los tornillos y perjudicar la es-
tabilidad de la prétesis, con posibles dafios en la conexion implantolégica.
10. EFECTOS SECUNDARIOS

Luego de las cirugias con implantes dentales pueden verificarse: pérdida
de cresta dsea, parestesia permanente, disestesia, infecciones locales o
sistémicas, exfoliacin, hiperplasia, fistulas oroantrales y oronasales. Tam-
bién pueden verificarse camphcaomnes temporales, como dolores, infla-
maciones, problemas de pronunciacion, gingivitis. Los riesgos de una
cirugia implantoldgica incluyen: perforacion de la placa labial o lingual,
fracturas 6seas, fracturas del implante, fracturas de la superestructura,
problemas estéticos, perforacion inadvertida del seno nasal, lesiones ner-
viosas, deterioro de la denticion natural. Los siguientes problemas fisio-

lidad protésica correcta. Demorarse en recurrir a la intervencion del médico
puede conllevar a la fractura del tornillo de fijacidn o de la protesis, en el
primer caso, y a la pérdida del implante en el segundo, con deterioro del re-
sultado de rehabilitacion. Los médicos deben educar a los pacientes sobre
este tema.

Las comphcacmnes pueden ser de tipo bioldgico (pérdida de la integra-
cién) 0 mecanico (fracwra de un componente por exceso de carga). De no
producirse la duracién de los di y del aparato
protésico completo depende de la resistencia mecanica, en funcion de la
fatiga acumulada por el dispositivo.

Sweden & Martina sometid los implantes Stark-D a las pruebas de resis-
tencia de fatiga previstas, en 5.000.000 ciclos. Los implantes superaron po-
sitivamente la prueba.

Las pruebas de fatiga se realizan segin la norma correspondiente y pos-
teriormente se evaluan con el calculo una vez terminados los elementos.
12. FECHA DE VENCIMIENTO

Se recomienda no utilizar los implantes con posterioridad a la fecha de
vencimiento indicada.

13. REFERENCIAS NORMATIVAS

El disefio y fabricacion de los implantes Stark-D se realiza conforme a las
directivas y normas armonizadas més actualizadas en lo que respecta a los
materiales utilizados, los procesos productivos, la esterilizacidn, la infor-
macion suministrada y los embalajes,

14, PROCEDIMIENTOS DE ELIMINACION

Silos implantes fueron retirados de la cavidad oral por desgaste bioldgico
0 mecdnico, para su eliminacion deben compararse con residuos biologi-
cos seg(n las normas vigentes a nivel local.

En caso de que éstos se envien a Sweden & Martina con la solicitud de eje-
cucion de un Surf Test, respetar el protocolo indicado en el sito www.swe-

patoldgicos pueden aumentar los riesgos de: i
pmb\emas coronarios, arritmia, enfermedades pu\monaresoresmrammas
cronicas, hepatitis, i intesti-
nal, insuficiencia renal cronica y problemas del sistema urinario, desérde-
nes enddcrinos, diabetes, enfermedades de la hmmes pmhlemas
hematoldgicos, anemia, leucemia, problemas d

com.
15. RESPONSABILIDAD DEL PRODUCTO DEFECTUOSO Y
TERMINOS DE GARANTIA
El dptimo cuidado del paciente y la atencion a sus exigencias son condi-
ciones necesarias para el éxito implantoldgico y, por consiguiente, el pa-

o artritis masculo-esquelética, infarto, trastornos neuroldgicos, discapaci-
dad mental, paralisis.
11. MANTENIMIENTO

plantes de drgano. Ademas, deben d los pacientes psicold
mente inestables, o que abusen en el consumo de alcohol o droga, con escasa
motivacion o cooperacion insuficiente. Los pacientes con mal estado perio-

vinculadas con las prétesis implantoldgicas s en-

ciente debe ser informado de los riesgos
inherentes y de las obligaciones asociadas al tratamiento, e incentivado a
cooperar con el odontélogo para lograr el éxito del tratamiento. Por lo tanto,
es necesario que el paciente mantenga una buena higiene, la que debe ser
confirmada durante los chequeos y citas de control. La higiene siempre

Las
cuentran en la bibliografia vinculada con el tema. Dichas

debe i ¥ como asimismo deben observarse y do-

pueden Ilev_ar ala pérdida de yal fracaso

dontal deben ser tratados y Ante lai de

masa dsea o calidad inadecuada del hueso receptor, tal que pueda verse
comprometida la estabilidad del implante, debe efectuarse previamente una
regeneracion guiada de los tejidos. También representan

correcto por parte del paciente, una higiene domicilia-
rla regular y controles periédicos en sesiones de higiene profesional, pro-
Iongan lavida dtil del dispositivo.

alergia al titanio, enfermedades infecciosas agudas o cronicas, osteitis ma-
xilares de tipo subaguda crénica, enfermedades sisteméticas, desordenes
endocrinos, enfermedades que provocan problemas microvasculares, emba-
razo, lactancia, exposicion previa a radiacion, hemofilia, granulocitopenia,
uso de esteroides, diabetes mellitus, insuficiencia renal, displasia fibrosa.
Ademas, deben observarse las contraindicaciones comunes a todos los casos
de cirugia oral. No deben someterse a cirugia pacientes con tratamiento an-

quirdrgico inutilizaria las condiciones ideales de superficie
para el procedimiento de tratamiento superficial. Ante la necesidad de tener

Con procesos
fecciosos activos de la cavidad oral, pacientes con valores de creatinina y

como el de los tornillos que fijan la protesis
a los implantes, 0 a reabsorcion 6sea que causa la pérdida de apoyo mu-
c0s0 en protesis extraibles pueden prevenirse facilmente con controles pe-
riddicos.
Ante la necesidad de fijacion de los tornillos del mufidn o protésicos, el mé-
dico debe realizar estas operaciones con adecuados dlspusmvns provistos
de control del torque de fijacion. Se recomienda controlar

ttarse las preyy post- operatorias.
Las instrucciones sum\mstradas por Sweden & Martina S.p.A. estan dispo-
nibles en el momento del tratamientoy son aceptadas para la préctica odon-
tolégica; éstas deben observarse y aplicarse en todas las fases de cuidado:
desde la anamnesis del paciente hasta los chequeos post-operatorios.
La garantia cubre dnicamente los defectos comprobados de fabricacion,
previo envio de la pieza identificada por el codigo de articulo y lote, dentro
del periodo de validez de la garantia. Las clausulas de garantia estén dis-
ponibles en el sitio www.sweden-martina.com.
16. FECHA Y VALIDEZ DE LAS PRESENTES INSTRUCCIONES DE USO
Las presentes i de uso son vélidas y tienen efecto a partir del

la calibracion de los mencionados dispositivos.
En caso de que el paciente observe tales circunstancias, se recomienda
que recurra lo més pronto posible al médico, para restablecer la funciona-
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- IMPLANTES DENTARIOS STARK-D

1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO
0Os implantes dentarios Stark-D s&o dispositivos implantaveis usados na
reabilitacdo de pacientes com edentulismo total ou parcial. Sao projetados
para serem inseridos cirurgicamente no 0sso da mandibula ou no maxilar
(= estrutura de fixagao do implante).
Aestrutura de fixagao sao em forma de um parafuso, transmucosa e
apresentam uma conexao da parte da coroa, destinada a receber um pivd
(“pilar”) de implante finalizado que sustentara uma prétese dentéria. As
préteses dentarias tém por objetivo restituir a funcao estética, fonética e
mastigatria dos pacientes.
Nas reabilitacdes implanto-protéticas com implantes Stark-D, devem ser
utilizados exclusivamente os componentes para proteses originais da
Sweden & Martina. 0 uso de componentes ndo originais limita a
responsabilidade da Sweden & Martina e anula a garantia do produto (ver
asegao “Responsabilidade por produto defeituoso e termos de garantia”,
abaixo).
Para a inserqéu cirdrgica da estrutura de fixacao devem ser usados ins-
trurnemus cirdrgicos corretos, dlspumvews mdlwdualmenle ou em um kit.
da-se a utilizacdo de rgicos fabricados pela Sweden

& Martina. A Sweden & Martina néo se responsabiliza pelo uso de ins-
trumentos nao originais.
0Os implantes Stark-D podem ser inseridos em diversos locais da cavidade
bucal com diversas técnicas e posteriormente conectados as préteses de
modo mais demorado ou mais rapido. Os implantes (o corpo a implantar
propriamente dito, ou estrutura de fixacao) tém forma cilindrica em forma
de parafuso e apresentam uma rosca externa e uma conexao interna em
formato cdnico indicada através de um octégono de reposicionamento que
serve para fixar os componentes protéticos (“pivds do implante”). Com
base no tempo de utilizacao (funcionamento) podem ser reabilitados com
carga imediata, antecipada ou retardada. Os implantes Stark-D podem ser
inseridos em locais sem dentes ou em locais pds-extracao quer de imediato
(insercao do implante imediatamente apds a remogao do dente ou da raiz)
quer diferido (normalmente deixa-se um periodo de 3 semanas apds a ex-
tracao para a msergau da estrutura de fixagao do implante).
2. INDICAGOES DE US|
As estruturas deﬂxaQau de implantes Stark-D sao 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 dnico. A
funcao da estrutura de fixagao é substituir as raizes dos dentes ausentes.
Todas as estruturas de fixagao sao fornecidas em embalagens completas
com os respectivos parafusos de cobertura (denominados aqui de parafusos
cirlrgicos), pré-montaveis por meio de um montador pratico, fixadas as
conexdes usando parafusos especiais. Os parafusos de cobertura também
sdo dispositivos médicos, implantaveis do tipo cirdrgico destinados a per-
manecer na cavidade bucal por um periodo superior a 30 dias. Os parafusos
de cobertura estao disponiveis em embalagens individuais. As estruturas
de fixagao do sistema de implante Stark-D séo embaladas pré-montadas
aum dispositivo chamado “montador”. Tais componentes sao dispositivos
médicos, disponiveis também para venda individual e sao classificados
como invasivos do tipo cirdrgico de duracao tempordria.
Para fins da diretiva 93/42 da UE aplicada na Itélia pela D.L. 46/97 de
26/3/97, anexo IX, a Sweden & Martina se declara fabricante dos implantes
Stark-D e identifica a classe de risco, como mostrado na tabela 01.
0Os implantes dentérios, ainda que se destinem a implantes em todos os
pacientes que apresentem as indicacdes terapéuticas adequadas devem
ser utilizados exclusivamente por profissionais médicos com a necessaria
qualificacao e habilitacao.
3. IDENTIFICAGAO DO FABRIBANTE
0 fabricante das estruturas de fixacao de implante Stark-D é:

Sweden & Martina S.p.A.

Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - ltalia

Tel. +39 049.91.24.300 - Fax +39049.91.24.290

e-mail - www.sweden-martina.com
4. MATERIA-PRIMA UTILIZADA
0Os materiais utilizados para a fabricaco dos implantes dentarios Stark-
D foram selecionados com base nas propriedades indicadas para a sua
utilizacdo, em conformidade com a diretiva 93/42 implementada na Itlia
pela lei 46/97, Anexo | dos Requisitos Essenciais, ponto 7.1.
Sao produtos fabricados em titanio comercialmente puro de grau 4,
conforme as normas harmonizadas.
A alergia ao titénio é um evento muito raro, mas possivel. Por essa razao
& necessario verificar antecipadamente com os pacientes se eles nao
apresentam esse tipo de alergia.

5. DESCRIGAD

As informacdes dessas instrugdes de uso completam as indicacdes

apresentadas nos catalogos. Solicite uma cépia a Sweden & Martina S.p.A.

se Vocé nao a tiver.

Os implantes Stark-D so imp\antes de murfulcgia cilindrica, com

conformac@o transmucosa, que precisam de uma nica fase cirdrgica para

acolocacao.

A escolha do implante transmucoso apresenta diversas vantagens

especificas:

- fase cirdrgica Gnica, uma vez que ndo é necessario nova intervengao
nos tecidos moles para a descobrir o implante;

- traumatismo gengival reduzido;

mm na versao LEP e 2,80 mm na versdo padrao).
0s implantes sao embalados em um frasco especial, no interior do qual,

plantes curtos (a. 6 e 8 mm) e estreitos (d. 3,40 mm) de acordo com 0 para-

grafo antenur
o

através do montador, as estruturas de fixacao sao com anéis
de titanio especiais, também coloridos com processo de galvanizagao no
sistema de codigo de cores, de modo que a estrutura de fixacao ndo toque em
outras superficies durante a fase de armazenagem e transporte, a fim de
evitar potenciais contaminacdes por contato.

Amedida dos didmetros dos implantes refere-se sempre ao diametro do cone
medido do ponto no qual a espira é mais larga. Por platalurma da protese,
entende se o didgmetro medido no ponto de conjuncao com os pilares

G METUDU DE UTILIZAGAD

- melhor 40 da mucosa inizada e

menor reabsorcéo dssea a nivel crestal
0s implantes Stark-D estao disponiveis com medidas de rosca de 3,40,
4,20, 4,90 mm, comprimento varidvel de 6 a 14 mm.
Os implantes de g 3,40 e 4,20 mm possuem uma plataforma de conexao de
4,80 mm, as estruturas de fixacao de @ 4.90 mm estao disponiveis em
plataforma de prétese de g 4,80 a ¢ 6,50 mm.
Arosca tem passo de 1 mm, perfil plano em diregdo apical e convexa na
diregao coronal.
A rosca € conectada ao corpo do implante por uma secao arredondada,
Esse perfil permite evitar traumas do osso apds a aplicagao da carga e
cria as condigdes ideais para uma completa integracao Gssea.
E aconselhavel o uso de implantes de g 3,40 mm exclusivamente quando
a largura crestal for limitada (5-6 mm). A secao resistente de tais im-
plantes, devido ao diametro reduzido, é inferior aquela dos implantes com
diametro maior. Para isso ndo se deve utilizar para a reabilitacao de coroas
simples no lugar de caninos ou molares. No caso de protese sobre barra,
recomenda-se utilizar ao menos 4 implantes unidos entre si. Para a
realizagao de pontes, recomenda-se utilizar os implantes de ¢ 3,40 mm
somente em combinagao com implantes de didmetro maiores e a superes-
trutura deve ser unida. 0 uso de fixacdes esféricas com implantes de ¢ 3,40
mm ¢ desaconselhado.
0Os implantes estao disponiveis com o colo tratado em duas alturas diversas
(fig.01).
A versao LEP (Low emergence profile) permite uma transmucosa de
emergéncia mais baixa, til quando a espessura da mucosa € limitada.
Pode-se assim otimizar o valor estético da reabilitagao. Com a mesma
altura total e nominal, um implante LEP em relacao ao equivalente Regular
prevé que a preparagao 6ssea seja um milimetro mais profunda. Como
exemplo, um implante de ¢ 4,20, com altura nominal de 12 mm
(equivalente a uma altura total de 14,8 mm), na versao Regular é inserido
no 0sso por 12 mm, enquanto o implante LEP equivalente ¢ inserido no
local com uma profundidade de 13 mm (fig.03 e fig.04). Deve-se entdo
sempre considerar na avaliacao da escolha da medida do implante que a
preparacao do implante LEP & sempre 1 mm maior do que o comprimento
nominal do implante.
0 comprimento expresso no cédigo dos implantes é o nominal. Assim, no
exemplo, um implante com cddigo de colo padrao XXA420H12DS sera
inserido no 0sso por uma profundidade de 12 mm, enquanto o implante
equivalente com colo LEP c6digo XXA420H12DS-L, devera ser inserido no
0550 por 13 mm.
Os implantes Stark-D, em funcao do diametro de espira, estao disponiveis
com duas plataformas protéticas distintas: uma de 4,80 mm (ACTIVE) e
uma de 6,50 mm (ACTIVE WIDE).
A conex@o Active com @ externo de 4,80 mm é comum em implantes de §
3,40, 4,20 e 4,90 mm e apresente em sua parte superior um cone 8° com
dimensao padrao, permitindo a utilizacao de pilares e abutments de
aparafusamento direto que faz uso do conceito de friccao conica, enquanto
na parte inferior um octdgono permite o reposicionamento dos pilares e do
abutment com parafusos passantes.
A conex@o Active WIDE de @ 6,5 mm, além do cone a 8° e do octégono in-
ferior de reposicionamento ACTIVE que tem a mesma dimensao dos im-
plantes de diametro inferior, apresenta um plano superior que permite
aumentar a dimensdo da emergéncia tornando-a adequada ao didmetro
maior das conexdes da protese (fig.03 e fig.04)
No interior do sistema de implantes Stark-D est4 definido um sistema de
cddigos de cor que facilita a identificacao dos diametros das estruturas
de fixagdo (diametro da espira) e simplifica a escolha da broca durante a
sequéncia cirdrgica. Os montadores sd@o coloridos para facilitar a
identificaao do diametro da estrutura de fixagao. As cores adotadas sao
indicadas na tabela 02.
0Os implantes Stark-D estao disponiveis com superficie DES (= espira
revestida em HRPS/TPS por 2/3 do comprimento da parte submersa do im-
plante, porcao inferior do colo tratada com ZirTi, colo polido para a. 1.80

moderna, seja ela de carga imediata ou retardada, é uma
dlscmlma amplamente experimentada e confiavel, capaz de resolver quase
todos os problemas de edentullsmn funcionais ou estéticos.
A da i prevé
cirdrgicas:
dois estagios: em duas fases, a primeira “submersa” com a insercao do
implante, cobertura do poco de conexao com o parafuso de cobertura (ou
parafuso cirdrgico ou parafuso de fechamento), sutura e reabertura
sucessiva da mucosa apds 2 a 6 meses da insercao das préteses;
um estagio: insercao do implante, que é deixado descoberto, emergindo
acabega do implante, de modo que se possa deixar fazer curativo (sem-
pre por 2 a 6 meses) para integraao dssea ou carga imediata, com pilar
dental especial, em modo provisdrio ou definitivo, segundo o caso. 0s im-
plantes “enterrados” podem ser usados com a técnica de um estagio fe-
chando-se a conexao com um parafuso de cicatrizagdo transmucosa no
lugar de um parafuso de cobertura.
0Os implantes Stark-D respondem a segunda das duas técnicas.
0Os implantes sdo inseridos no osso segundo os protocolos cirdrgicos que
devem ser estudados em funcéo da quantidade e da qualidade do 0sso que
estd 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 dsseas ou com o uso de ins-
trumentos adequados tais como expansor, compactadores dsseos ou outros.
Para que o implante se integre ao 0sso € necessaria uma boa estabilidade
primaria, auséncia de mobilidade ou a ordem de alguns microns. A interface
osso-implante é da ordem de milimicrons, do contrario o implante podera nao
ser fibrointegrado e n@o serd integrado ao osso.
No geral a carga mastigatdria com as préteses fixas é feita em um segundo
tempo, apés 2 a 3 meses para a mandibula, apds 4 a 6 meses para o maxilar
superior. Em alguns casos, mas néo em todos, é possivel ainda uma carga
imediata dos implantes, mas para que isso ocorra é necessario respeitas
alguns critérios basicos:
- apresenca de uma certa quantidade de 0sso;
- aestabilidade primaria dos implantes quando inseridos;
- um bom suporte parodontal (gengival);
aauséncia de bruxismo (moagem dental) ou mé oclusao grave;
- apresenca de um bom equilibrio oclusal (plano oclusal mastigatério
correto)
Também deve ser feita uma avaliacao séria pelo especialista, que deverd
avaliar com testes e instrumentos adequados a coexisténcia de todos esses
fatores; do contrério a escolha caird em uma técnica "tradicional” (do tipo
"submerso" ou "nao submerso") ou com implantes que necessitam de um
tempo de espera mais longo, mas mais seguro, para a carga mastigatoria.
0Os implantes podem substituir um Gnico dente (coroa sobre implante), um
grupo de dentes préximos (ponte sobre implantes), uma arcada dentaria in-
teira, ou pode servir para estabilizar uma protese total de sobredentadura
superior ou inferior.
0Os implantes Stark-D s@o testados em uma ampla gama de situacdes
clinicas:
- procedimento operatdrio padrao onde se prevé uma fase cirdrgica dupla ou
simples;
- carga precoce e imediata;
- emprego contextual em terapia regenerativa;
- situages pds-extracdo, ainda que combinadas com carga imediata.
Aindicacao clinica para a escolha de um implante especifico Stark-D (padrao
ou LEP, ACTIVE ou ACTIVE WIDE), e da medida, depende do local para o qual
oimplante se destina, da anatomia dssea 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 preparacao adequada e planejar de modo oportuno e
preventivamente a reabilitacao protética. Deve-se sempre utilizar, quando
possivel, implantes com o diametro 0 quanto maior possivel em funcao da
espessura da crista. Deve-se ter em conta os limites de utilizacao dos im-

duas técnicas

Afase de preparacao da mlervengao pvevé
- Anamnese médica geral e dentéria, exame médico geral, exames clinicos
(hemograma completo) e radioldgicos, TAC e consulta com o médico da
familia
Informacdes ao paciente (indicagdes, contraindicagdes, quadro clinico,
expectativa, percentuais de sucesso e de insucesso normais, necessidade
de controle posterior periédico)
Plano de higiene, com eventuais intervencdes parodontais
Adm;au de prescn;ues farmacu\oglcas necessarias
- cirdrgico pré-protético em 4
odunto\agia
Avaliagao 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 colaborac@o com o técnico em odontologia
82 Intervengao operatria
As técnicas operatdrias para implantes sao ensinadas na universidade ao se
formar em odontologia. Devem ainda ser considerados os seguintes fatores:
- 0s tecidos, sejam duros ou moles, devem ser tratados com extremo
cuidado, tomando-se todas as precaucdes necessarias para se obter uma
boa integracao do implante
- Devem ser respeitados os principios normais biolgicos da integracao

com o técnico em

Devem ser evnadas \esoes Ierm\cas que. \evem a necrose e que podem
de . Para esse fim deve se

da tampa azul que fecha a ampola. Uma pequena etiqueta indica a sua
presenca.(fig.05). 0 parafuso de cobertura pode ser retirado por friccao
com a ferramenta adequada e colocado diretamente no implante. Ao
término da intervencao, as bordas sao reposicionadas e fechadas.
Recomenda-se a sutura conforme de habito.

Cada embalagem ¢é acompanhada de um cédigo e da descricao do
conteddo, do niimero 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 comunicacao em
questao.

Aembalagem esta em conformidade com as normas européias.

0Os implantes devem ser conservados em local fresco e seco, ao abrigo da
luz solar direta, 4gua e de fontes de calor.

7. ESTERILIZACAD

0Os implantes Stark-D sao esterilizados mediante o uso de raios beta. A data
de validade estd indicada na embalagem. O blister estéril deve ser aberto
somente no momento da intervencao. Antes da abertura, inspecione se a
embalagem est perfeitamente integra. Qualquer dado poderd comprometer
aesterilidade do implante e dos resultados da intervencao. Nunca deve ser
reutilizados implantes que ja foram utilizados ou que ndo estejam estéreis.
0 dispositivo  para uso Gnico: sua reutilizagdo ndo é permitida e pode
levar a perda do implante e a infecgdo cruzada.

Na parte inferior do frasco é aplicada uma etiqueta redonda (selo). Tal
etiqueta € um indice da esterilizaao feita por irradiacao. Tal selo é
inicialmente da cor amarela e torna-se vermelho durante a irradiacao, para
confirmar a esterilizacao.

8. CONTRAINDICAGOES

£ contraindicada a colocagao de \rnp\anles e implantes de prétese em
paclemes com estada de satde geral ruim, hwglene oral deficiente ou

usarve\ac\dade de perfuracao adequado, brocas com m ex-
celente estado; deve-se realizar a perfuracéo de modo mterm\tenle res-
friando o local com a irrigagao necesséria e deve-se alargar o furo
usando-se uma broca com didmetros especificos progressivamente
maiores
- Teunir e arquivar a
radmgrahca completa
- éindispensavel respeitar os tempos de cicatrizacdo recomendados para
a cirurgia de implante e verificar periodicamente, mesmo com controle
radiografico, o estado do progresso da integragao 6ssea
6.3 Instrucdes referentes a manipulagao e conservagao do produto
As intervencdes implantoldgicas 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.
0Os implantes Stark-D sao embalados em frascos estéreis em PMMA,
colocados em um blister com vedacao em Tyvek, que por sua vez esté dentro
de uma embalagem que representa o invdlucro externo. No interior da
embalagem encontram-se as instrucdes de uso e uma etiqueta adesiva para
uso da ficha do paciente. O blister protege as condicdes de esterilidade, é
pré-formatado e moldado de modo a limitar ao méximo os movimentos do
frasco, mas que permite facil acesso para retirada do frasco. 0 blister é
envolto em uma bolha de Tyvek. Recomenda-se abrir o blister estéril em
condicdes assépticas controladas. Remova o frasco de sua embalagem. Os
frascos contendo os implantes devem ser abertos somente em ambiente
estéril imediatamente antes da insercao da fixacao no local. O interior dos
frascos estéreis, anéis em titanio especiais prendem a estrutura de fixacao
& a mantém reta, pré-montagem ao seu montador, que possuem formato
hexagonal superior a vista e pronta para ser inserida nos instrumentos
cirdrgicos.
Um kit cirdrgico especial esta disponivel para a cirurgia dos implantes Stark-
D. 0 kit contém todos os instrumentos necessarios para retirar a estrutura de
fixagao da ampola que a contém, por meio do montador, sem precisar colocar
as maos nos instrumentos, evitando assim o risco de contaminacao antes
do uso. Qualquer contato, ainda que acidental, com a superficie do implante
antes de sua insercao no campo ciriirgico poderia prejudicar as condicdes
ideais determinada para o procedimento de tratamento superficial. Em uma
eventual necessidade de ter que manipular o implante durante sua insercao
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 intervencao.
Ao término da intervencao, se o implante for enterrado, antes do fechamento
das bordas, 0 pogo de conexao deve ser vedado com um parafuso de cobertura
especial. 0 parafuso de cobertura esta em uma camara especial no interior

a0 clinica, radioldgica e

ou pouca de controle das
condicdes gerais ou que tenham sido submetidos a transplante de drgao.
Deve-se, além disso, rejeitar pacientes com doengas mentais ou que facam
uso abusivo de alcool ou de drogas, com pouca motivacéo ou cooperacao
insuficiente. Pacientes com doenca periodontal cronica devem ser primeiro
tratados e recuperados. Em caso de falta de massa L’vssea oumé qualidade

distrbios  corondrios,
aritmia, doencas pulmonares ou respiratorias cronicas, doencas gas-
epatite, intestinais, renal cronica
e distrbios do sistema urinario, distdrbios endOcrinos‘ diabetes, doencas
da tiredide, problemas hematologicos, anemia, leucemia, problemas de
coagulacao, osteoporose ou artrite mdsculo-esquelética, infarto, distirbios
neurologicos, problemas mentais, paralisias.
11. MANUTENGAO
Sao conhecidas na literatura as complicacdes relacionadas aos implantes
de protese. Tais complicacdes podem levar & perda da integracao 6ssea e
a falha do implante. Uma manutencao correta da parte do paciente, uma
higiene domiciliar regular e os controles periddicos seguidos de uma higiene
profissional prolongam a vida til do dispositivo.
Complicagdes como o afrouxamento dos parafusos que prendem as
proteses aos implantes ou a reabsorcao 6ssea o que provoca a perda de
apoio em protese removivel mucosa podem ser facilmente evitados com a
visita de controle periddica.
Em caso de necessidade de aperto dos parafusos de suporte ou da prétese,
tais operacdes devem ser realizadas por um médico usando os dispositivos
apropriados de controle de torque de aperto. E oportuno a verificagéo
periddica 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
prétese. 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
reabilitacao. E necessario que os médicos instruam os pacientes nesse
sentido.
As complicacdes podem ser do tipo biolégico (perda da integracao) ou
mecanicas (fratura de um componente por excesso de carga). Se ndo
ocorrerem complicacdes, a duracao dos dispositivos e de todos os aparatos
protéticos dependeré da resisténcia mecanica em fungdo da fadiga
acumulada no dispositivo.
Sweden & Martina submetem os implantes Stark-D aos testes previstos de
resisténcia a fadiga a 5.000.000 ciclos. Os implantes superaram

do oss0 receptor, de modo a afetar doim-
plante, deve-se previamente realizar a correta regeneragao orientada dos
tecidos. Apresentamos outras contraindicages: alergia ao titanio, doengas
infecciosas agudas ou cronicas, osteites maxilares do tipo subagudo
cronico, doengas sistémicas, doencas enddcrinas, doencas com

distdrbios gravidez, ex-
posicdes anterior a radiacdes, hemofilia, granulocitopenia, uso de
esterdides, diabetes melito, insuficiéncia renal, displasia fibrosa. Deve-se
também observar as contraindicagdes normais comuns a todas as in-
tervengdes de cirurgias orais. Nao devem ser submetidos a intervengao
pacientes em terapia anti

tais testes.

0s testes de fadiga sao realizados segundo as normas e posteriormente
avaliados com clculo dos elementos finitos

12. DATA DE VALIDADE

Recnmenda se nao utilizar tais implantes apds a data de validade in-

13 REFERENIJIAS NORMATIVAS

0 projeto e a fabricacao das fixacdes de implante Stark-D sao realizados
em conformidade com as diretivas e as normas harmonizadas em relacao
aos materiais utilizados e processos produtivos, esterilizacao e informagdes
fornecidas, e as

com processos inflamatdrios-infecciosos ativos da cavidade bucal, nem
pacientes com valores de creatinina e BUN fora do normal. Devem ser
rejeitados pacientes com doencas cardiovasculares, hipertensao, doencas
da tiredide ou da paratiredide, tumores malignos descobertos nos 5 anos
que antecedem a intervencao ou engrossamentos nodulares.

As quimioterapias reduzem ou anulam a capacidade de osteointegracao,
portanto os pacientes submetidos a tais tratamentos devem ser
atentamente avaliados antes da intervencdo mediante reabilitagao im-
planto-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 apds a intervencao o paciente deve evitar atividades
que exijam esforcos fisicos.

No momento do aperto dos parafusos de cobertura ou parafusos de prtese,
recomenda-se ater-se ao torque de aperto recomendado na respectiva ins-
trugdo de uso. 0 torque de aperto muito elevado pode enfraquecer a es-
trutura mecanica dos parafusos e comprometer a estabilidade da protese,
com possibilidade de danos & conexao do implante.

10. EFEITOS SECUNDARIOS

Apds as intervencdes com implantes dentarios € possivel verificar-se: perda
de crista 6ssea, parestesia permanente, disestesia, infeccdes locais ou
sistémicas, esfoliagdo, hiperplasia, fistulas oronasais e oroantrais. E
possivel ainda haver complicacdes temporérias ainda tais como dores, in-
chagos, dificuldade de proniincia, gengivite. Os riscos de uma intervencao
implantolgica incluem: perfuracao da placa labial ou lingual, fratura
dssea, fratura do implante, fratura da superestrutura, problemas estéticos,
perfuracdo inadvertida do seio nasal, lesdes nervosas, comprometimento
da denticao natural. Os problemas a seguir podem aumentar os riscos

14. PROCEDIMENTO DE DESCARTE
As estruturas de fixagao de implante, se removidas da cavidade bucal devido
auma falha biolgica ou mecénica devem ser tratadas para o descarte de
material bioldgico, de acordo com as normas vigentes a nivel local.
Elas devem ser enviadas a Sweden & Martina com uma solicitacao de
execucao 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
0 tratamento ideal ao paciente e a atenco as suas necessidades sao
condicdes necessarias para o sucesso do implante e é necessario selecionar
atentamente o paciente, informé-lo dos riscos inerentes e das obrigacdes
associadas ao tratamento e encorajé-lo a cooperar com o dentista para
um bom éxito do tratamento. Consequentemente, é necessério 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 indicacdes e as
prescricdes pré e pds operatdrias.
As instruges fornecidas pela Sweden & Martina estao disponiveis no
momento do tratamento e aceitas pela pratica odontoldgica; devem-se ser
observadas e aplicadas em todas as fases do tratamento: desde a
anamnese do paciente até check-up e o pds-operatrio.
A garantia cobre unicamente os defeitos comprovados de fabricacao, envio
prévio da peca com cddigo do artigo identificado e lote, dentro do periodo
de validade da garantia. As cléusulas de garantia estao disponiveis no
website www.sweden-martina.com ~
16. DATA E VALIDADE DAS PRESENTES INSTRUGOES DE USO
As presentes instrucdes de uso tém validade e vigéncia a partir do més de
dezembro de 2011.

GR - O8ovTLk& EppuTebpocTeX Stark-D

1. ANATNQPIZH TOY I'IPO'I'ONTOZ
Ta 050vVTIKK zu(pursuum'o( Stark-D elvait eEapTAPOTK TOL
EUpUTEDOVTAL HE OKOMO VXX BLEVKOAGVOLY TOUG BoBevElg
1oL TOXOLV 6O PEPLKNA 1} OALKH amDAEL SovTLV. ELaé—
YOVTOL HIE XELPOUPYLKS TPORO OTO 00TO TNG KATW YV&iBou
1) 0T0 00TO TNG GV YV&BOU (= OTNPLYHATH EMPUTELHG-
Twv). T o'nslpwuomx (fixture) pe ElSLuTo OXAHX ETOVAWONG,
£xouv pix alvdEaN OTN OTEPGVN GmOU KOl ToMOBETETAL
Vo Ko)\onua 1«cnnpwuo<») zuwunuumog mov oKondG
TOU E(VXL VX GUYKPXTHOEL pict 080V TIKA TpoBikn. OL 0do-
VTLkéG TpoBRAkeg BonBolv Toug xaBevelg Vo AVAKTHOOLY
TNV &LOONTLKH, PUVNTLKA KAL HAONTLKA AeLToupyia.
Tl TV GMOKATROTAON TNG ENLEMPUTEVUATIKAG TPOTBE-
TUKAG pE eppuTEO T Stark-D, tpéneL va xpnatpononBodv
MOKAELOTLKG Kol POVO auBevTIKG EEXPTAHAT TPOTBE-
TIKAG Sweden & Martina
Tt T Xprom PN GUBEVTIKLOV EEXPTHATWY N €08VN TN
Sweden &Martina nsptopt(zrm KoL OKUPUVETAL N £YYONoN TOU
z(pmovmg (B)\znz an peto «Eueuvzg Yo ENXTTWHXTLIKO
TPOLOV KL 6POL EYYUNONG», TAPAKATW)
Tl TN XELPOUPYLKR zwxd:pncrn TWV chnplvu&va npémeL
VO XpNoLpononBody T kaTGAANAX XELPOLPYLKG EpY -
)\sux nov dlaTiBevra szwpxonx A € O€T. SuvioTaTaLn
XPAOT) QUBEVTIKIV XELPOUPYLKLOV EEXPTHATLOV KATO~
OKELXTPEVE o Tn Sweden & Martina. Aev unGipXEL AVTATO-
KON  Of  mEPIRTWON  XPAONG  HN  XUBEVTLKWV
egapTnuéTwY.
Ta Euwunuuam Stark-D umopoiv va emaxeouv o€ dlaxpo-
PETLKA ONpELDl HETT 0T OTOPATLKA KOLAOTNTX HE BLéiepo-
PEG TEXVIKEG KL EMELTX Mmopoly Ve oLVBEBODY pe TV
pOBRKN pE BLAPOPETLKEG TPoBETlEC, Tt eppUTEGHOTEX
(ot TOU EPPUTEOUATOG PE T OTEVH EVVOLA 1) OTAPLYHK)
sxouv KU)\I.VﬁleO uxnu(x Mmatouv ue Bida oTo oxm,ux
£XOLV EVl EEWTEPLKO OTE(PUIH KL {0 ETWTEPLKN, OKTG~
ywvn o0VBEON oL TPOEEEXEL OO EVAX PLKPO BAKTUALO
OOV KL CUVBEOVTAL T EE(xanwa(x TPOOBETIKAG («ko-
AOBWUATA ERPUTELPATWV>). MTOPOLY V&t OMOKATHOTO~
Boly pe &ueom, povopaowkh N Supaoikn @dpTion
avGAOY 0 HE TOV OXEDLATHO XpARONG (NELTOLPYLKOTNTE). Tax
su(puTeﬁutxw Stark-D HROpOLY V& sumxeuﬁv 3 cnuz((x
6mov RdN dev urépxoLY dOVTLX 1vw§01r]1'o<) 1 o€ onpeia
7oL €xeL yive eEaywyn dovTiol elTe TauTOXpOVK (ELT-
Ywyi Tou Euwurzuuoﬁog mxp(x)\)\r])\xx HE TNV EEQYWYH TOL
SovTiol A TNG pLT;m;) (e eTEPOX POV (CLVABWG nzpvouv
3eBdopddeg and mv £Eaywyn YL vo TonoBeTnOel To 0T -
PLYHQ TOU EQQUTEDHATOC).
2.MPOOPIZOMENO T'A XPHZH
T oTnplypoaTa eppuTeLpdTWY Stark-D elvart LaTpLké eExp-
TAUATO EUPUTEVUATONOYLKAG PUONG HE patkpompdBETHN
XProm. OAax Ta OTNPLYHOTA TWNOGVTXL O GMOOTELpU-
pévn ouokevaain pLxg xprone. H Aettovpyia Twv on-
pLypéTwy Buuignm OTHV  QVTIKAT&OTOON  TWV
0B0VTLKGV pltmv Tou Aelmouv.
‘OAat T GTNPLYHOT YLK EPQUTEOHOTR TWAOOVTAL TE
ONOKANPWHEVN CUOKELXTTX TIOU TEPLEXEL TLG AVEAOYEG
Bidec KO()\U\IJI]A; ylo kAelotpo (znovoua{ouzvsg KO(L XEL-
poupvng Bidec) uuCL pe TougnpuKnKoug thovzgnou BL-
dvouv aTLg ouvﬁsusn; psuuu TWV K(xro()\)\n)\mv BLdbv. O
Bideg k&ALWNG ElvaiL KaL GUTEG LATPLKK EEXPTAUATX YL
EPPUTEVTELG XELPOUPYLKOU TOTOU KOl THPAUEVOLY OTNV
OTOUKTLKA KOLAOTNT TOLAGXLOTOV YLk 30 pépec. Ot Bideg
KkéALyng datiBevran kat e (XTOu\Kﬁ ouokevaoia. OL
Bideg Tou Uua’rnpoﬂog EUPUTEVHATWY Stark-D crucrkzuo(ﬁo—
vTat uug peéva aiapmua oL ovouzx{mxl uo@ovag» Té-
Tolov £(doug EEAPTANATA ElvaL LATPIKK EPYRAELX TOU
TWAOOVTAL KL EEXTOUIKEVHEVE KL TAELVOHOUVTAL WG
ENEPBATLKG XELPOUPYLKOD TUMOL TPOTWPLVAG BLAPKELAG,
quq)uuvo( pe TNV Odnyia 93/42/EOK nov oTnv IToAix evow-
paTwvetalato NA, 46/97 ™G 26/3/97, mxpmpmuu 1X, n Sweden
& Martina SNAGVEL TWG EVRL O KXTAOKELATTAG TWV ERPU-
TeLP&TWV Stark-D koL avaryvwpiTet Tov BaBUd kvdhvou
0PV pe Tov Tivoka 01,
To 000VTLIKG EPPUTEOURTA XKOUN KL &V TPOOPITOVTAL YL
VO EPPUTELTOOV OE OAOUG TOUG XTBEVELG e TLG KXTEAAN-
&G BepameuTIKEG EVDEIEELG, TPEMEL VXX XPNTLUOTOLOOVTAL
OMOKAELTTLKE KL HOVO GO ENOYYENHATIEG LATPOUG HE T
OMOPAITNTA TPOTOVTX KL LKAVOTNTEG,
3. ZTOIXEIATOY KATAZKEYAZTH
O KXTAOKELXOTAG TWY OTNPLYHATWV YLX EHQUTEOPATE
Stark-D elvar

Sweden & Martina S.pA.

086 Veneto 10 - 35020 Due Carrare (MévToPa) - ITok{oc
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4.MPQTEZ YAEZ NOY XPHZIMOMOIHOHKAN
Tt UALKE 0L XPNOTHOTOLABNKAY YLa TV KXTHOKELH TWV
0BOVTLKWV Eulpurzupo(rmv Stark-D €xouv sm)\sxezl He Baon
TIG evBEDELYPEVEC LBLOTNTEG Toug YL TN xpncrn o0V
ueTNV odnyla 93/42 tov oTnV ITaA {0 EVOWHAKTWVETAL TTOV
vouo 46/97, ﬂzxpo(pmuo( | Bookég ﬂpounoewslg, crnuslo 71
Elvau z(poLovnx onod K(xetxpo TUT&VL0 BaxBpoU 4, PPV
HE TOUG LOXOOVTEG KAVOVEC,
H (x)\)\zpyi(x aTto Tm'xvm elva no)\ﬁ on&vm zpmvéuzvo‘
MG mBavO. Mo xuTOV TV )\oyo elva TdvTa amapaiTnTO
v entBeadvete vawspu on oL aoBeveig dev mapov-
o1&Couv aMepyieg auTol ToL TOTOUL
5.MEPITPA®H
OLTANPOYOPLES GUTWOV TWV 0BNYLIY XPRONG CUPTANPG-
VOV TLG EVBEEELG O UTGPXOLV TTOUG KATXAGYOUC/ £y~
xmplﬁm ZnTioTe éva uv—nvpmpo ond Tr Sweden & Martina S.p.A
g€ Mep{nTWOT TOL BV EXETE £V,
To epepuTEOPOTO Stark-D elvart EHPUTEO AT PE KUALVEPLKA

uop(po)\ov{a, e crxr']u(x £OVUAWONG 0L TPOPAEROLY HOVO

pio xeLpoupyikni éon ylxtnv TomoBéTNaT TOUG,

H enthoyn Tou zu(purzuuumg ENOUAWONG TXPOVOLKTEL

TOAG& UUYKEKPIHEVO( n)\sovskmum’tx

- H6vo pia XELpOLPYLKH (dom, BLOTL Bev Elvart amapari-
™mmn enavenéppaon aToug HOAXKOUG LOTOUG VLo TNV
(xnomx)\uwn TOU suzpm'sup(xrog

- Melwon TPaLPATIONWDY TwV 0GAWY,

- KaAOTEPN quTnpnm] ™me B)\Evvoyovou 6mou éxel Snf
HLOLPYNBEL KEPATLVN KAL ENOHEVWG, ALYGTEPN 0OTLKH
zn(xvtxppozpnon 0€ eninedo PATVLXKNG thpo)\oq)uxg

To eppuTelpoTa Stark-D dLatiBevTaL o€ pey€0n omeLpiopo-

TOG Twv 3.40, 4.20, 4.90 mm, pe PAKN TOL KUPGIVOVTAL 0 6

£wg 14 mm.To eppuTedpaTa Twv g 3.40 kot 4.20 mm €xouv pia

TAGTPOPHX TUVEETNG TV 4.80 MM, TX OMELPWHATX TWV

4.90 mm SLaTiBevTat eiTe OE AXTPOPHX TPOTOETIKAG TWV §

480 ele Twv ¢ 6.50 mm.

To eppuTeOpaTa Stark-D anesvml 3 uzveen mzslpwuc(—

TOG Twv 3.40,4.20,4.90 mm, pe prikn TOL KLPKIVOVTAL OO 6

£wg 14 mm.

To eppuTEGPOTA TV ¢ 3.40 Kart 4.20 mm €xouv pix mAaT-

POpuax gOVdEONG Twv 4.80 mm, T orELPOHATX Twv § 4.90

mm SLoT{BevTa (Te o€ MAATQOPUA TPOTBETIKAG TV §4.80

lTe Twy 9 6.50 mm

To onelpwpa éxel BApa 1 mm, eninedo npowik npog THV

&KpN KALKUPTE TPOG TNV KOPUPH.

To onelpwpx elvat EVWPEVO 0TO CUHK TOU EUPUTEOHR-

ToG pe pia c'rpoyvu)\zuévo Tur’w(x AuvTéTO npowi)\ Eanpi'*

TEL TNV OROQUYN TPAUHKTLOUWY TOL 00TOD HETR TV

£QOpPUOYN TOU (pop-nou KoL BnuLoupyEL TLG KATGANNAEG

uuvenksr, Yo pio n)\npn oo'raozvm,uumwon

SuvioTaTal N XpAoN EHQUTELPATWY TwV ¢ 3.40 mm aro-

KAELOTLKG KALL HOVO OTAV TO TAGTOG TG (POTVLAKIG Btkpo-=

)\Otplo((; glva nzploptcrusvn (5-6 mm). To TUAHK mOU lXVTEXEI

TETOLOU zx&oug zutpunuuan»v Szﬁouzvngmg uzlwuzvng

BLOXHETPOU, EVAL PLKPOTEPO OO KLTO TWV zptpursupoﬁmv

UeyaNOTEPNG Buxunpau Mo xuTév ToV Abyo dev npznzwm

xpnmuonolouvrmvlu ™mv xxnokzxnxo'nxun HOVWV Kopw-

Vv o3 Kuvobovrzg n Tpomz{u'sg ZenepinTwon tpodnkng

HoTa «Kpéuoku ond eldLkolg ﬁakw)\(oug and TITGVI0

ToU KaiL uTol Efvart xpwwno’rol péow v(x)\Bo(lepou oTo

KWBLKO XPUHATOG TOL GUOTAHATOG, HE TETOLOV TPOTO LOOTE

TO CI'TIELDLULIO(TI.X VO PNV €PXOVTGL O ENOPH HE (xx)\zg zmtpw

VELEG KOTG T (&OT OmoBNKELTNG KO HETOPOPGS AmOpE)-

yovTag £ToL Kwﬁuvoug HOAOVTEWY o6 ™mv ENOPH.

To psvzeog TWV SLOHETPWV TWV. zucpurzupo(nuv ‘xvutpzpzf

TOLTAVTK OTN SLAUETPO TNG OTE(PAG OV HETPLETOL Ond TNV

xprr] NG évwong e Ta aTNPLYPXTA TG TPOBAKNG, EPPU-

TEOPATOG,

6.TPOMOZ XPHZHZ

H pOVTEp\/IX Eu(.punuumro)\oyux elTe pe &peon elTe pe dupa-

Ok POPTLON, EVAXL P{X EVPEWGC AVAYVWPLTHEVN, GELOTL-

0N ENOTAWN TOL ElVOL mxvn vor AboEL stéov [

npoB)\nuuw vwdOTNTAG, £(TE AeLTOLPYLKAG E(TE XLOONTL-

KNG PUOEWG,.

O pgbodot T eppuTevpaToNoying TpoPAémovy kupiwg

500 xsnpoupvw:; TEXVIKEG:

- twosstage (MeBVOTEPN TomOBETNOM): 0e BU0 PéoELs H npun'n
«BUBLTOpEVN», SNAADA e TV Tonoazrncm TOU EPQUTED-
HOTOC, HE TNV KkéAoyn Tou tppm‘rmu olvdeang pe Bideg
Ko()\uwng (U} XE\PUUPVIKS(; Bidec 1 Bideg enobAWONC), pe
™m po«pn KaL TV METERELTO Suxvotin ™G BAevvoyovou
HETG Ao 2-6 HAVEG KL TNV TomoBETNON TG TpoBAKNG,

- one stage (auzcrn TOnoBETNON): TONOBETNOT TOL EPPUTED-
HaTog xwpu; KéALn, pe KE(pxx)\n mou npos{zxm ‘ETol,
unopel e(Te v BepameuTel (MAVTX YLk 2-6 PAVES) YL TV
00TEOEVOWUATWON £lTe Vo TomoBeTnOEL é(uzmx, pE TO
KOTGAANAO oﬁovnko OTAPLYHX TPOTWPLVE H OpLOTLKE,
avu)\oyu ™mv nspxmwun Ta «vapBnkononpévar EppU-
TEOHOTO PTOPOLV Ve xpnmuonolneouv HE TNV TEXVLKA
one-stage kKAelvovTag Tn oUvdeoN pe pia Bidax emovAwong
avTi pe ploc Blda k&ALYNG,

Ta eppuTELpOT Stark-D avTLoTOLX00V 0N SE0TEPN Otmd TLG

500 TEXVLKEG,

To EHPUTEOUOT TOTOBETOUVTAL OTO 00TS KKONOUBWVTHG

TG XELPOUPYLKK TPWTOKOANK oL TpEMEL V& uz%srneoﬁv

av&AOYX pE TN PH&TCor KLY, ToLTNTEA TOL 00T TOL Bat Tex

BeXTEL QVOAOYX HE TO EUPUTELHA KL UE TNV TBavA v~

0t pndipeg ouvioTaral n Xprion TouAdxLoTov 4
HEVWV HETAED TOUG EPPUTELPATWV. L& TNV KATXOKEL
vezpupu’uv ouvioTaTaln xpon zuwweuuémuv Twv g 340
MM HOVO G GUVBUOHO HE ENPUTEDUATA UE MEYAADTEPN
BLKHETPO KOL N UTEPKATHOKEVN TPETEL VXX ELVAXL EVWHEVN.
H Xp1ian 0QALPLKIV CUVBETHWY HE EHPUTEDHATA TWV §
340 mm dev ouvioToTaL.

T EPPUTEOPOT BLOTIBEVTOL e EnEEEPYXTHEVO NXLUO TE
800 éuxtpopinko( oyn (ewk. 0

H cmplx LEPT Xaun)\o Mpopix ﬂpos‘éoxng (Low Emergence Profile)]
npom.pzpzl pilx np0£§oxn EMOVAWONG O x(xun)\r] KaLXpr-
TN 6TAV 1 TUKVOTNTX TNG BAEVWOYGVOU Elvat nepLopt-
opévn Etol, £XOUHE TENELO XLOBNTIKO OMOTENETHX TWV
ATOKATAOTAHTEWY. EXOVTAG {510 TEALKO KL OVOUAOTLKO
Opog, évax :uwu-rzuua LEP, o€ oxéon peTo avnmonxo Regular,
npoB)\EnEL 1 xl)\loo'ro emmAéov theour, KOT& TNV TPOETOL-
paoiaTou ocrrou Mo mxpuéztyuo( éval swurzuuu 94.20 pe
0VOpAOTLKO OYOg 12 mm (mov LooGTaL pE TEALKS Gpoc Twv
148 mm), 0N GELP& Regular TomoBeTE(TAL 0TO 00TO OTCK 12 mm
£Vl TO avTLOTOLXO EpUTELPX LEP TomoBeTE{TOL OTO ON-
pelo o€ B&Bog 13 mm (k. 03 kaxt €Lk, 04). Enopévwg, mpémet
VT V& AXPB&VETAL LTOYN KATE THV KELOAGYNON EmL—
AOYAG TOU HEYEBOUG TOU EUPUTEGURTOG OTLT TPOETOLUO-
ol Tou eppuTEOPATOG LEP elvat mévTa I mm peyahOTepn
on6 TO OVOUKOTLKY un'Kog TOU EPPUTEOHATOC,

T WAKOG MO AVOYPAPETAL OTOV KWBLKS TUWV EUPUTEL-
HETWY Elvat TO OVOHKOTLKO. ETOPEVWG, TxpadelyHaTOg
XGPLY, EVX EUPOTEVUX LE TUTOTONPEVO ALUO Kwd.
XXA420H12DS Bax TonoBeTnOel oTo 00TG 0€ B&BOG 12 mm evid
TO OVT{OTOLXO EUPUTEVHO pe A6 LED kw?. XKAG20H120S-L,
B xpz\o(o'mvo( Buetu'ruo'ro 00TO kT 13 mm.
ToeppuTedpTa Stark-D, o€ oxéom peTn Buxunpo ™G omel-
pag, datiBevran pe d0o ﬁlo«popsnksg TATPOPHES TPO-
oemmg pioc Ty 4.80 mm (ACTIVE) kot picx Twov 6.50 mm (ACTIVE
WIDE)

H cruvbzcrn Active pe f EwTePLKG 4.80 mm elvart (BLex Pe Tox epi—
lpUTEUulXTO( Twv f3,40,4.20 ko 4.90 mm K(xmlxpouuwd;zt aTo
QVUTEPO PEPOG TNG, EVAXV KUDVO 8° UE TUOOLNHEVEG BLo~
OTROELG, ERLTPENOVTAG TN XPTN OTNPLYHKTWY KL KONO-
BupdTwy pe duego BB mOL EKPETOANEGOVTAL TNV
£UvoLa TNG KWVLKAG TPIBAG, EVh OTO KATWTEPO aNpeLo
£V0L OKTAYWVO ENLTPEREL TNV EROVATOROBETNON OTNPLY =
UGTWV KAL KOANOBWHKTWY pE nzpuo'rzg Blﬁzg

H ouvézon Active WIDE Twv #6.5mm, eKTOG GG TOV KWVO 8° Kail
TO LTOKE{PEVO OKTAYWVO Enmvoﬂ'omezmang ACTIVE, mou
£XOUV TLG (BLEG BLaoTacmgva smpunuumwv HE PLKPO-
TEPN Suxpnpo ToPOLTLETEL Evax (wirspo eninedo mou
ENLTPEMEL TNV AGENOT TNG DLKATAONG EKTAKTOL AVAYKNG
KG&VOVTRG TNV KAT&AANAN YL TN peyahOTepn StépeTpo
NG 0UVdETNG TPOTBETIKAG (LK. 03 Kot £LK. 04),

pagy ETWTEPLKO Tou cumr’]umog suq)unuuéwwv Stark-D
£xeL kaBopLoTel évax cruo'rnp(x KWBLKOU PE XWX TOU SL-
EUKOADVELTNV QVAYVL)PLOT TWV SLAUETPWY TUV OTELpUI=
p&Twv 16uxunpog onelpag) ko amhomotel T enmhoyn Tng
tpps{oﬂ; KOTé TLG lepoupvtksg Sadikaoieg. Ol &Eoveg
E(VaLXPWHOTLOTOL BLEVKOAOVOVTOG TV AvarYVIPLOT TN,
BLAUETPOU TWV OTELPWHATWY. Tar XPHHOTX EVL QUTE
TOU AVXPEPOVTAL TTOV TIVOKX 02,

To eppuredpora Stark-D dlariBevtal pe empdveleg DES
(=omelpeg pe enévduon HRPS/TPS yLax 2/3 TOU UAKOUG TOU pé-
POUG TOL EPPUTEVHATOC IOV ELOXWPEL, KATWTEPO THAUX
TOU A&LHOU ENEEEPYAOHEVO Zifll, AXLUOG AELAOHEVOG YLk h
1.80mm oTn oexpu LEP kox1 2.80 mm oTnv Tunonomu:vn oelpd).
Tot ePQUTEGHOTA GUOKELATOVTAIL O ELBLKI PLEAN, OTO
EOWTEPLKS TNG OnOLKG, HETW TWV AEOVWY, T OTELPL-

YKN Yoo JTIKAG. Anp Py {To pio B¢on
0TO 00T TOU maesvn (axvahoya peTo vso Bovn nov eu
vanmxwm(xeiln HETNV mmvwvn £x-Novo), HETW

THOELG, KALVIKEG EEETROELG (OAOKANPWHEVES GLIXTONO-
YIKEG EEETAOELS), padLoNOYLKEG EEETGOELG, TAC Kaxt evnpié~
PWOT KT TOV OLKOYEVELXKO LATPO

- I'I)mpo(popncrn Tou aoBevh (evdelEelg, avrsvézlgzlg, KAL-
VLKO TAK(O10, TpOOBOKIEG, (PUOLONOYLKK TOTOOTE EMLTU-
xlog 1 amotuxiag,  avaykalOTATH  GUXVLOV
HETEYXELPNTLKWY EAEYXWV)

- EXEBLAOMOG LYLEWVAG, UE TLOAVEG TEPLOBOVTLKEG ETEURK—
gElg

- gloeérnan TWV XROPK{TNTWY PXPHKKOAOYLIKWV EVOE(~

Xslpoupytkog Uxiéuxouognpw TNV enépBoon mpoaBeTL-

KNG O€ CUVEPYXOTX HE TOV OBOVTOTEXVLKS

- AELOAGYNON TWwV KWUVWY omd AavBaopévo XelpLopd

TWV HOAXKWDV KL TKANPWOV LOTHOV

EmAOYH TWV GrapaiTnTWwV avatodnTikwy, KaTampoi-

VTLKWV TEXVIKWV KXBWG KAL TWV TEXVLKWY EAEYXOU

- 0G TPOODETIKAG OF pyaoia pe Tov 0dovTo-
TEXVLKO

6.2 XeLpoupytkn enéppoan

OLTEXVLKEG ETEUBAONG YLK EHPUTEDPATA BLB&TKOVTAL OTO

TOVETLOTAHLO OTOUG POLTNTEG TNG 0BOVTLXTPLKAG. EvToU-

TOLG, TPEMEL VX AXHBAVOVTL UTOYN OL TXPAKKTUW TXP&YO-

VTEG:

-0 xslpwuog elTe TWV OKANPV ETE TwV uu)«xxwv LOThV
TPEMELVOL vlvETm 3 peyén npoo'oxr] apol éxouv AnepBel
T OMXPALTNTX HETPXX YLK Pk ENLTUXG TOMOBETNON TOL
EPPUTEOPATOG,

- MpéneLva Tnpoﬁvmt oL BaaLkéG BLONOYLKEG XPXEG TNG
OOTEOEVOWHATWONG

- MNpéneLva (xnozpsuyovnxl TpaUPKTLOHOL omd BeppoTNTY
BLoTL vzkpwvouv KoL BéTouv OF kivduvo % meo(vomw
O(TTEDEVUUJLI(XTUJO'HQ Mo auTOV TOV OKOTH amaLTE(TORL
xuun)\n ToxOTNTO Kum)\)\n)\wv npznu VO XpNOLHOnOL-
00VTL PPECEG UE KOTIKG QPLOTNG KATHATAONG, O TPU~=
mvlopog TPEMEL VOX nprxvuo(mnomrm anKo:rmpEvm
\UUXOVTOK; KO(TOO\)\H)\(X T0 UV]HEIO HETNV oanapaiTnTn KO-
TALOVNON KAL TPEMEL TO PPEKTLO TPEMEL VXX BLaVOLYETOL
HE PPECEG CUYKEKPLUEVWV SLOUETPUWV TIOL TTABLOKK XU~=
szvovwl

- Eivat Uer(VTLKO va auszovwn KL VKX pXELOBETOU-

vTaiL upx:w KAWVLKAG, paBLOAOYLKAG KoL

cppaéwv 00T00 1} pETN xpn(rr] TWV Ko(T(x)\)\r])\wv PY
OnwG 00TEOTOHOL, aoumsa—rsg oo‘rwv A &AWV v oAo-
KAnpwBel n oo'rsozvo'wumwon z(pzrm V& LT&PXEL K(x)\n
c'ruezpomw kaBoNou KLvnTLkoTnTu i} s)«xx\u’rwv HLKpOV.
Enopévweg, N SLenapr 00ToU-EHQUTEDHATOG Elva OTOX TAGK~
Lo TWV XIALOTTWY TOU XINLOGTOMETPOL, KANLIG TO EUPO-
TELH Kw&uvzfm Vo eVowPaTWOE amd TIG (veg koL OXL amd
T0 00T,
Tevikd, To pxanTiké @optio pe oTabep mpobrikn yiveraw
(xpvorsp(x peTé amd 2/3 PAVEG YL TNV KGTW YV&B0 KoL peTé
m:o 46 unvzgyux ™V &vw yvueo p23 oplo‘usvig TEPLTTWTELG,
OXL OE ONEG, ELVOL 5uvom1 n auson (popnon TWV EUPUTEL-
uoﬂ'uuv ‘OpwG, Yot ve ywsl K&TLTETOLO TpémeL Vo TNPOUVTAL
OpLOpEVE BaTTK KPLTAPLY
-n mxpououx apkeTAG 00TIKAG P&Tag
1 APX LK TTABEPOTITA TWV EUPUTEVHATUOV HETR TNV TO-
noBz’Tnun,
- ploc koA TapodOVTIKH oTanEn (00Aa)
- anwlzux BpuypoL (TPLOHOG 00OVTWY) F COBXPEG SLaTa-
poxég Tngouyk)\slo'ng
N THPOLTLX KXAAG 0BOVTLKAG TOYKALONG (CWATH Haon-
TIKA snupé(vmo().
DUOLKE EVaL O(VO(VKO(LO( pix oepd omd aELONOYATELG and
TOV £181k6 oL Bx npznavm u‘émkoynoen HETIG Kam)\)\n)\:g
Eisnxo'slg KoL epyeAelar THY Tapouaior OAWY KUTWY TwV.
KPLTnD\wV elﬁa)\)\wg n enthoyn o, B \{lVEl Oa elvan «mo-
(trbrou A epn
nuzvo(»h ﬁn)«xﬁn HE zutpuTeuuuw Tou xpzlu(oth
TEPLOTOTEPO XPOVO AVEXHOVIG TOU BHUIG EYYURTAL EVXX TILO
otyovpo o(non)\wu(x Y 10 HOGNTIK cpopno
To EUPUTEOUATR PTOPOUV VO OVTIKATAOTHTOLV Ve HOVO
86VTL (0TEQGVN O ENUTELHN), it OuGdA SovTLdY mov
BpiokovTaL KOVTE TO £Vl 0T0 GANO (Y£UPX O EMPUTED-
HOTX), Evtx OAGKANPO 0BOVTLKO ToEo n unopouv Ve xpnot-
VI v 0T Aoowy pia oAk Gvw
npodrkn A pla k&Tw enévBeTn odovrooTolxia.
Tot eppUTELPATA Stark-D €X0LV BOKIMAOTEL O TONAEG KAWL
KEC MEPLTTWOELG
- Baoukég xetpoupyikég enepp
5Ut)\l‘| an uovn xELpOUpVIKn p&on
TPWLUN KL &HEDT (OPTLOT
np&AANAN TpOTPLYN O Bepameleg avayEVWNTIKAG
- npozyxstprnmég KATROTROELG TOU CLVOLGT oLV GuEoN
bpTLON.
Ot K)\lVlKEl; evdE(EELC YL TV Emhoyr cruykzkptuzvou EPQU-
Tiuumogstark D zgtxprtnmqno ™ esun onov B Tonoesz
B¢l TO eppOTELPX, OO THY AVaTOp{x TOL 00TOD OV B TO
SexTel, and Tov (xpteué euqueuudva KoL omé ™y TEXVLKA
Em)\oyn Tou Ko('r(x)\)\r])\ou npwmko)\)\ou ond qUTG oL aVe—
PEPOVTAL TOPAT&VW: N ETLAOYI VIVETOL GTOKAELOTIKG KL
HOVO ond Tov Ozpmzov'r(x UXTDD mou anl(El Vo etV KaTéA-
ANAX TPOETOLUXOHEVOG KAL VO EXEL OXEDLAOEL KXTXAANAK
KoL npompmkﬁ TG anommm&ozlg ™me npoaeznkr']g.
NpéneLndvTa (epboov elva Suvoﬁov) V& XpNOLUOTOLODVTaL
zuq)urzuuaw ue SLépeTpo 600 T0 BuVaTOV PeYoADTEPN OF
oxéon HETO n(xxog ™me cp(xwmkng akporopiog. Noc apBé—
VETALIGVTA UTOWN T& OPLX XPAOTG WG P0G TO koG (h 5,7
KoL 8.5 mm) ke wg TpOC TN BLépeTpo (d3.30 mm) Twv EHQUTEL-
péTwy mou uvo{tpspovrm otV nponvouuzvn mxpo(ypo«po
6.1. ZxedLocopo G KoL TPOEYXELPNTLKA TPOETOLUATLX
H nposmlp(xm(x ylxtny enépBoom npoﬁ)\snsl
- TEVLKO LOTPLKO KL OBOVTLATPLKO LOTOPLKO, YEVIKEG EE€~

o6mou

poBAéneTaL N

Kiig

Eivor amporTiTo vex yivovtat oeBooTéTx XPOVOBLAYPGk=
HOTX ETOUAWOTIG 0L TPOTEVOVTOL OTT) XELPOUPYLKH EHPU-
TELPATONOY{O KOl VOX YivovTaL GUXVEG EnoANBEVTELG Yiok
TNV TOPELX TG KATEOTAHANG AKOUN KL HE paBLOYPOXPLKOUG
ENEYXOUG,
6.3 Odnyieg oxznmx HE TOV XELPLOPO KaXL TN GUVTHPNON

TOU P
O znsuBacrslg zu(purzuumokongnpo(vuuronotouvml 3
Komx)\)\n)\oug XWPOoug und GpLOTEG XONTTLKEG quenkzg
SuvioTOTOL VX KUADRTOVTL TRVTX PE OMOTTELPUWHEV KO-
AdppoTa oL sm(p&vmg o :‘éon}ucuég KaLo HlkpOKWVNTA-
POIC, VX OMOHOVUOVETAL TO OT|HELO 070U YiveTaiL ) enéppaon
Ko()\umovwg ToV aoBevn pe TG KuTuMn)\zg pouneg, Vo
XPNOLHOTOLOOVTOL GTOTTELPWHEVK YEVTLA KAL OL XTOTTEL-
PWHEVEG GUOKEVKOTEG ME T EPYORELK VOX AVOLYOVTL OTOV
npékmmva xpnotporotnoiv.
To epepuTedpaTa Stark-D cuokev&TovTaL oe O(I(OGTS[pu)uS*
VEG PLAAEG PMNA KmTonoezToume OTO ETWTEPLKO :vog £K-
doplov pie Khetowio amd Tyvek. To ekdOPLO pe T TELpd Tou
UOKEVOGETAL OE EVOX KOUTHKL TOL AMOTEAEL TNV EEWTEPLKH
OUOKELATIX. ETO ETWTEPLKS TNG CLOKEVATLXG LTKPXOLV OL
081Y{EC XPAIOMG KAL TX KUTOKOAANTO 0L TPOOPELOVTAL YLX
™V K&pTa 6TBEVOLC,
To ekBOPLO TPOOTATEEL TLG OLVBIKEG OmOTTELpWOTG, Elvail
ztﬁmx o'xsﬁuxcruzvo Yl va mepLopiCet 6oo To Suvoﬂ'ov nE-
PLOTBTEPO TLG KWVATELG TNG PLAANG XA TPOOPEPEL EG~
KOAN pOTBATN yLa TV omopdikpuvam TG, To exdoplo elvai
Tu)\lyuzvo o Vot UANO om0 Tyvek.
ZuvoTOTAL VO QVOLEETE TO AMOOTELPWHEVO EKBOPLO LTO
ENEYXOMEVEG XONTTIKEG TUVOAKES, AQALPETTE TN YLXAN OO
™ 6nkn e
OLPLENEG TOU TEPLEXOLY TX EUPUTELBTX AVOLYOVTAL HOVO
ot unou‘rmpwuzvo nzplBu)\)\ov 0TV TPOKELTAL VX TOMOBE~
BOOV 0TO OMMEL0 EUPUTELONG, ITO ETWTEPLK TWV OTO-
cnenpuuusvuuv wm)\wv edLKég GnKz; ond  TITGvLo
TEPLTUALYOLY TOX OTIELPWHATA EUPUTEVUATIOV KL TA OU-
YKPOTOOV 6pBLX UE TNV OOMAKPUTHEVN TOVETT TOU Elvar
£TOLHN VO amoouvdEDE amd T XELPOLPYLKG Epy e,
‘Evax €18LKO XELPOUPYLKG OET SLaTiBeTaL Yiox TV EmépBaon
TWV EPPUTEVHETWY Stark-D. T KUTO TO TET MEPLEXOVTAL OACK
TO ATOPK(TNTH EEXPTAHATA YLX TH HETXPOPK TWV OTEL-
pWHETWY amd Ta LOXAISLA OmOL TEPLEXOVTAL, HETO TWV
aEOvwy, Xwpic va £pBouy ot ena@r] pe T XEPL 1) HE SN
epyahela amo@edyovVTag £ToL TOV KivBuVo HéALVaNG TPV
™ xpon.
OnoLadNTOTE ENXPH, XKOMN KoL TuXaie, Bar TepLOPLTE TNV
OMOTENETUATIKOTATA TWV &PLOTUWY TUVONKWV OUYKEKPLUE-
VWV ETLQOVELDY KATK TN Sl TNG EMLPOVELRKAG
eméUBAONG,
& mep{nTWON TOU XPELXOTEL VXX XELPLOTE(TE TO EPPUTEVH
KoTé TNV TomoBETNON TOU OTO GTUELO TOL £XEL TPOETOLUO-
oTel, auvicmxTuL n unOK)\zmnKr'] XPoN AROCTELPWHEVWV
)\(xBléwv omd kaBapd TLTéVLO.

H Bidax kAuwng uropel va xpnotpononBel yio @peCapL-
OO HE TLG KATAAANAEG XELPONXBEC VLo BBt kot v e~
TapepOel anevBelng oTO zuquzuuo{

3710 TENOG TNG EnzuBo(crng TO TPAOHX Uupp(xﬁsnxt Suvi-
OTOTAL N EPAPHOYN TNG TLVNBLOKEVNG TUPPAPIG,

px3 »«xez oLoKELOTTO n(xp(menm o Kw&mg KL 1N mepL-
Ypopn Tou nsplsxousvou o (xpleuog nopTidNG, N EvdeLEn
«o(noo'rz\pwusvo» Kan nuzpounvux AENG. Ta Bl oToL-
XELX QVOYPAPOVTOL KAL OTLG ETIKETEG TNG K&PTAG A0 BE-
VOUG KL TPEMEL TRVTX VX VALPEPOVTAL T TOV LATPO YLoX
onoux&nnmz n)\npo(poptox |

K&TW PUTLOTAHOONOYLKEG SLATAPAXES MTOPOOV VX KUER-
00UV TOUG KLVEOVOUG: KXPBLAYYELOKN XVETHPKELL, COvU)—
Hakiec  Twv  oTepaviaiwy, | appubuie,  xpovieg
TVEUHOVOAOYLKEG 1} GVOIVEUOTLKEG KOBEVELEG, YOOTPE-
VTEPLKEG AOBEVELEG, NTOTITLON, EVTEPLKEG HONDVOELG, X6~
VIO VEQPLKT) OVETKPKEL, SLATAPAXES OTO OUPOTOLTLKG
o0OTNUR, EVOOKPLVEG BLaTap&EELS, DLOBATN, (xcresvslsr,
TOU BUPEOELSOUG, KLUATONOYLKK npoB)\nuo(w avaLpio,
Aevxapie, npoB)\nufxT(x TAENG, 00TEOROPWAN H HUOTKE-
AETIKG TPOBAANGTA OnwG apBpiTdX, Kupémkn Tpo-
vBo)\n‘ VEUPONOYLKEG BLATAPAXES, VONTIKA LOTEPNAN,

H TOL ME TOUG Kot-
VOVEG

Ta zpcpuréuu(xnx 6uxTnpoUva o 5poaepl Kol (TTE‘{VO
XWPO, HOKPLY b TLG AKTIVEG TOU AALOU, TO VEPS 1} Tig
nnyég BeppoTTOG.

1. ANOZTEIPQZH

To eppuTedpaTa Stark-D amooTelpdvovTaL pe Th Xpron
akTWVWV BATa. H npepopnvia AAENG avaypépetal oTn
OLOKEVAOTX. TO ATOTTELPWHEVO EKDOPLO TPETEL VaX Byaii~
VeLano ™ {ocTn oTLypn Tng enépBaonc. Mpw to
&voLypa, eENEYETE av N cLOKELKTLO BploKeTAL O TENELKK
Kowé(omon OnolxdAnoTe lnuu& O €0eTe ot kivduvo Thv
anooTelpwan Tou sutpm’supamg KoL ETOpEVWG TN BETIKA

11.ZYNTHPHZH

EmonpévovTat ot BLB)\loypo«pux EMUTAOKEG O TUVDEO—
VTG JE TO ENPUTEDHATC. TETOLOU E(BOUG ETLTAOKEG pmo-
POGV vt 08NYNOOLV OTNV OMUWAELA OOTEOEVTWHATWANG
KoL 0TV amoTuia TG eppiTELONG. H owaTh cuvTipnon
ond uspogmu aaBevA, ot cruucrr:g cruvnemg uvmvng Kot
OLOUXVOL ENEYXOLTNG DYLELVAG OO ERQtYYEAUOTLEG LN~
KkOvouv T §u)n TWV EEAPTAUGTWV,

Emumhokég 6 OmWe yiox nop&dELYpa TO EsBlﬁwwx TWv Bléwv
oL GLOPLYYOLY TV TPOBIKN OTO EUPOTELLC 1 N OOTLKN
zn(xvuppoq)nun oL npokzx)\zl TNV GROAELX B)@vvovovou
€ KWNTA TPO0ONKN UHopPOLY VaX HE EVKO-

szzxan ™me enzuBmcmg MNoté 5zv TPENEL VX
HOTOLOUVTAL EPEpUTEDHOTA OL EXOLY 1B XpnaHoTOLBEL
11 oL eV elvaL amOOTEPWHEVK
To eE&pTNQ Elvat pLag xpr']crng: n enavaxpnalponoinon
dev svaztkvuml KO(L HTOPEL VX 0BNYATEL OTNV GIUIAELX TOU
zuq)unuuowog KXLOE Buxzpong uo)mvazxg
ZTOV éTO TOU PLAAB 0L LTGPXEL Hick GTPOYYUA ETLKETEX
(0ppay{da). AUTA N ETIKETX EMLONPAVEL OTLEXEL YiVEL AmO-
oTelpwan péoo akTVoBOAKG. AUTH N o@payida éxel ki-
TPLVO XPWHE KXL OTAV BEXETAL TNV AKTLVOBOALX YivETAL
KOKKLVN ONPXTOBOTWVTAG TNV OAOKARPWAEN TG Bmo—
oTelpwone.
8. ANTENAEIZEIZ
Nox pnv TonoBeTobVTaL EHPUTEGHATA KaL TPOTBIKE OF
«0BEVE(G PE KK KATHOTROT LYELNC, HE KOKT OTOUXTLKR
uytewr, o€ aoBevelc mov dev Exovy T duvatdTTa Var
EAEYXOLV TLG YEVIKEG OUVBIKEG 1] 0L EXOUV LTOOTEL HETO~
HooxXeOTELG 0py&vwy. Enlong, amokAelovTat oL yuxoma-
Belc aobevelc, aoBeveig mou kékvouv xpron oAkoON i
vapkuunxd)v KaBWG kL aoBevelg pe o(vsno(pkﬁ kivnTpa
mou dev éxouv éuxewn Vo quzpyxxu'rouv AcBevelc e me-
PLOBOVTLKEG VOTOUG TPEMEL OXPXLK& VOX VOOAEDOVTAL Kaxt
va ezpunEUOVTm p13 nzmewur] anw)\zlag ocrnkng ov-
alxg i &oxNUNG KATEOTAONG TOL 0GTOD TOL BEXETAL TO
zuu)(nzuuu KoL 70U SLakuBeveL T o—ruespémw TOU €U~
cpuTzuu(xTog, mpémel v okoAoLBE(TaL p{x kKXTGAANAR
avayévvnon Twv LO‘WJV Enlong, avrevdelEelg ezwpou—
vTaL: GAepy(x aTO TITGVLO, PETAOOTLKEG OElEC 1) XPOVLIEG
uaesvslzg umogelax xpovix oaTiTLdK TNG YV&BoU, cUGTN-
HOTIKA vouog :vﬁoxpwng Buxwpuxz; aoBéveleg nou
TPOKAAODV HLKPOXYYELAKES BLOTOPAEC, EYKLHOTOVN,
yohoOxnon, mponyolpeves ekewztg o€ GKTWOBROAK, aiL—
HOPUALK, KOKKLOKUTTApOTEV(Y, XPriOM OTEPOELDWDV, OOk~
XAPWBNG  BLBATNG, VEPPLKA  QVERKPKELX, LVANG
duomhaoia. Alvetat n KaT&ANNAN TpoToxN o€ uviABELg
(xvrsvﬁzlgsu; nou epav{CovTal o'xs&ov € ONEG TLG XEL-
poupyu(zg znzuﬂuozlg TNG OTOUKTIKAG Kouommg Aev
TPEMEL VXX XELPOUPYOOVTAL KOBEVELG ML KEVOLY AVTLTN =
KTUIKEG, QVTLOTXTHWALKEG 1} AVOTOKATXOTOATIKEG &YW~
Yéq, aoBeveig pe poAdvoelg oTn mouomkr'] KoLAéTnTo( n
0 A0BEVELG HE N PUOLONOYLKEG TLHEG KPEXTLVEVIG KAl
alwbrou oupw(g muumg (BUN). AnOK)\ELome (xcrezvztg [V
KAPBLOY YELXK VOOTIHOTEY, HE UTEPTOOT, PE AOBEVELEG TOL
Bupeoeldolc h Tou napaBLpPeoeLdr, aoBevel pe kakor-
BELG GYKOUG TOU EXOUV BLAYVWOTELD XpOVLKX TpLY TNV EMépi=
Baon i aobevelc pe o‘éwﬁn 6tuykwan
O xnuzloezpanztzg pewbvouv A uszlutouv TNV LKOVO-
TTA OCTEGEVOWPATWANG , YLt AUTO 0L AoBEVE(G mov
unoBu)\)\ovrm o€ TéTOLEG Bspzxnzlzg B npéneL va ’ELONO—
YOUVTXL OWOTA. TPLV TLG EHPUTEVPTIKEG ATOKATROTR-
OElG. TNV BLB)\\OVPO((DLO( . no)\)\ég nzpumbcrstg
HQUTEDHOTLKAG 00 £XOLV OVOPEPBEL O
uaesvag o sxouv unoB)\nesl oe xpron Bupcmpuuvlkuuv
K&LTILO GUYKEKPLUEVE TNV KETW YV&BO Kaxt Kupiwg oV
nzp(nTum'r] XPOVLOG XPONG TOUG,
9. ZYTKEKPIMENEZ MPOEIAOMOIHZEIZ
I'Ipo)\r]nnko( HET& TNV enépBaon o xxo'OEvr]g 7[DE7[E[ va
AMOPUYELDPATTNPLOTNTEG TOL KMALTOGY CWHUATLKN TPO-
ondOela.
Koré T 000@EN Twv Bdwv k&Augne, Twy BLdwV yla
Wnp(vuartx ) TV Btéubv Yl npooBnkeg, cruv{momxl n
ThpNon Twv opiwv poric OTPEYNG oL TPOTEVOVTEIL MO
TG o(vo()\uvzg odnyleg xpnone. YWnA& 6pLa ponng oTpé-
YNNG UTOPOLY VX GOBUVAHWITOLY TN HNXAVLKI) SOpn Twv
BLdwV kL vax BEgouy o kivBuvo T aTaBEPOTN TR TNG TPO-
BAKNG pE MBAVK TOEAUATA OTN OUVOEDT EPPUTELURTWOV.
10. AEYTEPEYONTEZ MAPENEPTEIEZ
MeTé omd TLG enepBROELG PE OBOVTLKG EHQUTEO AT PO~
PEL VX TOXPOLTLAOTOOV: ANDAELX 0OTIKNG XkpONOPLaG,
uovtun napalodnoia, Suoalodnoia, Tontkég i ouoTNHO-
TlKE(; MO)\UVOEIQ ano)\zmon, unzpnkamu guplyylo ol
Y6vion KO)\ROU N TG mapetke, Entnhéov, pmopel v

SuvioTaTal N amopUYN oToLKEBATOTE EnPG
0TIV ENLPAVELX TOU EPUTEDUATOC, TOL EnLONALAKOD Kait
TOU GUVOETLKOD LOTOU BLOTL Bax €0eTE O kivduvo TN BeTikn
£kBoon Tng enépPaong.

270 TENOG TNG ENEUBAANG, QPO BapTEL TO EUPUTELA Kl
TPLV TN OUPPOPI) TOL TPXVUATOG, TO PPEKTLO ouvﬁwng
TPEMEL VA TPPOYLOTEL PE TNV KATEAANAN Bidar k&ALYNG, (ELK.
05)

EMUTAOKEG, OnWG movoL, Tpr -
Euo, npoB)\rwunx npo@opc, ouAiTLda. Ot kivduvoL pLag
EUPUTEVHATONOYLKAG EMEUBAONG OUPTEPIAGUBGVOLV:
dubtpnon leMKoﬁ THAHKTOG TOL 0ONOU r'] ™G YAWoTNg,
Bpabon Tou 00TOV, BpAlEN TOL EPPUTEVHATOC, Bpuuo'n
unepmmvksung npoﬁknuam (xwennkng zpuaeuug
anpbapievn Bpadon Tou LYKoy KEATOL, TPAVHATLOHOL
VEGpWY, KIVBLVOL YLK T UTLKA 0BOVTOPUL. OL Tapa-

Aot pe ouxvég G ENEyXOL. Ze TOU XPEL-
«oTel var cuaLxBolv oL B\ézg YL KOAOBMWHATE 1 YL
npoTBRKES, HOVO 0 LaTPAG Pnopel va npoPel o€ TéTOLEG
evé pyeLec HEOW TWV KATGAANAWV €0 anué(va Heéheyxo
pOTNC YLX TN TGOPLEN. ZuviaTaTal 0 GUXVOG ENEYXOG Yiok
™m pueuwn TETOLOU sn&ou; z‘éupmumwv
px3 napmrwon mou 0 aoBevig emBeBaLioel TEToLoL eldoug
TEPLOTATIKG, TPéneL VO aneLBUVOEL TO GUVTOOTEPO OTOV
LATPO YL TNV ENOVOPOPK TNG GWOTAG AELTOUPYLAG TV
npocenkwv Tuxdv KO(SDUTEpr]Gn NG LOTPLKAG EnépBo—
ang thpEL Vo 0dNYAOEL apxLk& 0N Gp(xucrn ™me BLBag
o0OPENG A TNG npoenkr]g KoL 0T OUVEXELO 0TV OTD—
ALK TOU EUQUTEDPRTOG YEYOVOG oL BETEL OF KIVOUVO TO
QnOTEAEOUN anoKATAOTAONG,. OL LaTpoi opethouy varevn—
HEPUIVOLV TOUG AOBEVELG UTO AUTHY TNV EVVOL
[} Emn)\okzg unopcuv va elvat Blohoytkod (o(nw}\mx Ev-
OWHETWOTG) 1} INXAVLKOL TGOV (Bpadion evog EEpTA~
HaTog )\ovuu unepBo)\LKou @optiov). Av  dev
TXPOVCLAGTOLV ETLTAOKEG, N SLXPKELX TWV EEXPTNUATWY
KL TOU ouvo)\mou onnMcruou npoceznkng EEXPTATAL
amd TN PNXAVIKT GVTOXN) O OXEOM HE TNV ieon mov déxe-
TOLTO sgotpmutx
H Sweden & Martina éxeL uOB&ANeL Ta EppUTEOPOT Stark-D oTox
npoBAendpeEva TEOT avTOXAG aTOUG 5.000.000 KGKAOLG. Tk
EUPUTEDPATX népucnxv i3 znnuxiu T TEDT.
Tt TEGT AVTOXMG EYLVAV OOHPWVA UE TOUG KAVOVEG v
zxuuv nepeTaipw AELONOYNOEL pe ENEYXOUG OTX TEAELOTOL-
NUéV EEXPTAATE
12. HMEPOMHNIA AHZHZ
SUV{OTATAL VX PNV XPNOLHOTOLATETE TK EPPUTEOUOTO
HET& TNV EVBELKVLOHEVN NUEPOUNVIi NAENG.
13. NOMIKEZ ANA®OPEZ
0 OXEBLAOOE KAL 1) KATAOKEV TV EEXPTNHATWY mPO~—
USETIKI]QL. it oL PETLGTILO 0dn-
Y{EQ KL TOUG KAVOVEG TOU XPOPOUV TX LNKK TOU
XPNOLHOTOLOOVTAL, TLG BLOBLKATTEC KATATKEVAG, TLG TAN-
POPOPIEG TOU AVAPEPOVTAL OTLG TUOKEVOTTLES,
14. AIAAIKAZIEZ AMOPPIYHE
T OTELPWHATA YLK EPPUTEVPATS, KV KTOPAKPUVOOUY
ondTn o'rouomkn' KOAOTNTG Ay W BLOAOYLKAG 1} PN avL-
KNG B)\aﬁng, TPEMEL VO o(noppupeouv we BLoloytkd amo-
B)\nm OOPPWVX HE TOUG ToanOU(; vopoug,
Se meplnTwon mov anooTaAoOv oTn Sweden & Martina pe mv
a{Tnon yio epappoyn evog Surf Test, va Tnpe{TaL To mpwto-
KOM\O TOU EVXL AVOXPTNHEVO OTOV LOTOTORO Winw.sweden-
martina.com
15. EYOYNEZ A EAATTQMATIKA
MPOIONTA KAI OPOI EFTYHZHE
H @povT{da Tou 6oBEVH KL N TPOTOXA YLK TLG AVAYKEG
Tou Efvat amapaiTnTOL GPOL YLX TNV EMLTUX (X TNG SLadi-
kao{aG TonoBETNONG EPPUTELUGTWV. KPIVETKL ETOpPEVIG
ONAPALTNTN N TPOTEXTLKY ENLAOYH TOU GTBEVH, N EVNUE-
PWON TOL YLX TOUG ETLKELPEVOUG KLVEDVOUG KAl YLX TIG
UTOXPEWTELG TOL KPOPOVV OTNV AYWYH. MpéneL var ev—
Bapplverai yia pia kakr) cuVepYTia pe Tov oBovTiaTpo
(hoTe Vo meTOxeL n (BLan aywyn
Enopévwg, 0 aoBevi mpénet v Tl Toug Kaveveg uyL-
ELVAG YLX TOUG OMOLOUG EVIPIEPWVETOL KOTG TX TOEK O KOXL
TLG EMLOKEWELG ENEYXOU  TPEREL TAVT VK TNPOOVTAL OL Kot~
VOVEG LYLEWNAG KL VO KATAYpa@ovTaL, onwe dMwoTe
)\zqué(vovnxl uroYN KoL Kuva&wowm oL odnyleg kaw
OL OUVTOYEG PLV KL PETG TV enépBaton. Ot 0dnyieg mov
nupsxovm\ uno ™m Sweden & Martina S.p.A. su/on Slabéoipeg
KO TNV Aywyi KoL EVOL OOBEKTEG OO TNV 080VTLO~
TPWKA  TpEmEL v NpB&VOVTL LTOYN KL VX EQAPPETO-
VTAL O ONEG TIG PATELG Beparnelg: G TO LOTOPLKS TOU
QOBEVI) WG TOUG HETEYXELPNTIKOUG EAEYXOUG.
H gyyOnon Ko()\unrzx HOVO T s)\oﬂrwuam mov entBepaL-
(VOVTAL KAT& TNV KATAOKELH, KAT& TNV TPOTUHPV-
HéVN OTOCTOAR TOU EAGTTWHOTLKOU TPOIGVTOG TOL
uvzxvvaxlnou ond Tov KWBLKO KALTOV mpteuo mpn&mg
HéXpLTNY Npepopnvia mou AAYeL n eyyonan. Ot 6pot ey-
yonong eivat SLadéotpol otV LoTOOENSa  www.sweden-
martina.com.
16. HMEPOMHNIA KAI ETKYPOTHTA TQN MAPONTON
OAHTIQN XPHEHZ
OL tapoloeg 0dnyieg xpiong elva éykupeg éwg Aeképu—
Bplog Tou 2011.
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Esempio dello schema di inserimento di un impianto
XKA420H12DS a sinistra e XXA420H12DS-L a destra.
Example showing insertion schemes for implant XXA420H12DS
on left and XXA420H12DS-L on right.
Exemple montrant des schémas d'installation d'implant
XXA420H12DS a gauche et XXA420H12DS a droite.

148 Beispiele von Einbringschemata fiir Implantate des Typs
XXA420H12DS links und XXA420H12DS-L rechts.
Ejemplo que ilustra los esquemas de insercion para implantes
XXA420H12DS a la izquierda y XXA420H12DS-L a la derecha.
Exemplo mostrando esquemas de inserco do implante
XXA420H12DS na esquerda e XXA420H12DS-L na direita.

Nop&deLypa pe anetkovioelg eppiTeLonG XKAL20H12DS oTar atpLoTep& Kt XXA420H12DS-L orox SEL&.

fig. 03

-A- Cono a 8°: sfrutta il concetto di frizione conica nelle so-
luzioni protesiche per avitamento diretto.

The 8° angle of the implant connection cone guarantees
perfect friction and maximum resistance to unscrewing,
as well as an excellent antibacterial seal.

L'angle de 8° du cone de connexion de I'implant garantit
un frottement parfait et le maximum de résistance au dé-
vissage ainsi qu’une excellente étanchéité aux bactéries.
Der 8°-Winkel des Implantat-Verbindungskonus gewa-
hrleistet einwandfreie Friktion und maximale Bestandig-
keit gegen eine Lockerung der Schrauben ebenso wie eine
ausgezeichnete antibakterielle Versiegelung.

El angulo de 8 del cono de la conexion del implante ga-
rantiza una perfecta friccién y méxima resistencia de de-
senroscado, asi como un excelente sellado antibacterial.

0 angulo 8° do cone de conexao do implante garante um
atrito perfeito e a maxima resisténcia para desaparafusar,
bem como uma vedagao antibactérias excelente.

H8° Llolpubv Ywvia Tou GUVBETLKOD Kivoy
EUPUTELONG EYYLATOL TNV TéNELX TPLBN
KOL TN HEYLOTN OVBEKTIKOTNTA KATK TOU
EeBLdwpaTog, KB Kal évar Gyoyo
GEPayLoHa KATK TwV BakTnpluwv.

-B- Spalla di chiusura della connessione implanto-protesica. / The upper part of the connection has a bevel for the marglnal closure of
crowns. / Le haut de a connexion est biseauté afin de garantir la fermeture des bords des couronnes. / Der obere Teil des Konnektors weist
eine Abschragung fiir den Randabschluss von Kronen auf. / La parte superior de la conexion tiene un borde biselado para el cierre mar-

fig. 03 - segue -

-

-D- Le dimensioni del cono a 8° e del sottostante ottagono sono identiche a quelle

-D- degli impianti di diametro minore.

The 8° cone and the octagonal index have the same dimension both in ACTIVE
(4.80 mm) and ACTIVE WIDE (6.50 mm) implants.

Le cone de 8° et I'index octogonal des implants ACTIVE (4,80 mm) et ACTIVE
WIDE (6,50 mm) ont la méme dimension.

Der 8°-Konus und der Achtkant-Index haben dieselbe GroBte sowohl bei Im-
p\agléaten)des Typs ACTIVE (4,80 mm) als auch bei denen des Typs ACTIVE WIDE

,50 mm).
El cono de 8° y el indice del octédgono tienen la misma dimension en los im-

plantes ACTIVE (4.80 mm) y ACTIVE WIDE (6.50 mm).

0 cone de 8° e 0 indice octogonal tém ambos a mesma dimensao nos implan-
tes ACTIVE (4,80 mm) e ACTIVE WIDE (6,50 mm).

0 8° KWVOG KL 0 OKT&ywvOG BELKTNG EXOLV TIG (BLeg dLa-
oTdoELg 'rocro 0TLG eppUTELOELG ACTIVE (4.80 mm) 600 Kot
OTLG epuTEOTELG ACTIVE WIDE (6.50 mm).

-E- Oltre al cono da 8° e all'ottagono di riposizionamento ACTIVE sottostante, la p\attaforma da 6.50 mm di diametro presenta un piatto
|

superiore che permette di

del profilo di

lo al maggiore diametro della connessione

protesica. Le dimensioni del cono da 8° e dell'ottagono sottostante sono identiche a quelle degli impianti con un diametro inferiore.
The ACTIVE WIDE connection is different in that it has a circumferential plate, in the upper part of the cone, whose role is to enlar-
gethe profile of the emergence according to its bigger dimension.

La connexion ACTIVE WIDE est différente car le haut du céne & une plaquette périphérique pour élargir le profil de la saillie en fon-

ction de sa dimension accrue.

Der ACTIVE-WIDE-Konnektor unterscheidet sich darin, dass er im oberen Bereich des Konus eine Umrissplatte aufweist, deren Auf-
gabe darin besteht, das austretende Profil auf die gruﬂere Abmessung auszuweiten.

La conexion ACTIVE WIDE es diferente, debido a que presenta una superficie plana con forma de circunferencia, en la parte supe-
rior del cono, cuya funcion es ampliar el perfil de emergencia hasta su maxima dimension

Aconexao ACTIVE WIDE é diferente na medida em que tem uma placa circunferencial, na parte superior do cone, cuja funcéo é alar-
gar o perfil da emergéncia de acordo com a sua maior dimenséo.

0 Gvdeapiog ACTIVE WIDE SLapépel oo dLaBéTeL évat mepLpepgLakd vEipBnka, aTo Gvw PéPOg Tou
KUVOU, TOU 000U 0 POAOG ELVAL VXX DLEVPOVEL TV KXTATOHN COPPWVX HE TG HEYLOTEG DUVATEG

ginal de las coronas. / A parte superior da conexao tem um bisel de fechamento marginal das coroas. / To avi)Tepo pépog TOL 5l°‘0T°<UEU;
OUVBETHOU ElVaXL AOEOTOUNUEVO ETTL (DOTE VX ETLTUYXKVETAL TO OPLAKO KAELTLUO TWV KOPUPUIV.
-C- Ottagono di riposizionamento: offre la possibilita di utilizzare soluzioni riposizionabili con vite passante. / The lower part of the connec-
tion has an octagon that allows repositioning of abutments. In the event of multi-pillar prosthetics, the connection is simple and pre- Tabella 02
cise. / Le bas de la connexion est muni d'un octogone qui permet de repositionner les butées. En cas de prothéses multipiliers, la connexion
est simple et précise. / Der untere Teil des Konnektors weist einen Achtkant auf, der eine Ausrichtung der Pfeiler gestattet. Bei Prothesen fi Spira - ff Spiral - @ Spire
mit mehreren Pfeilern ist diese Art der Verbindung einfach und prazise. / La parte inferior de la conexion tiene un octagono que permite fi Schraubengang - § Espira - § Espira - f Stretpec 3.40 mm 4.20 mm 4.90 mm
el reposicionamiento de los pilares. En caso de protesis con miltiples pilares, la conexion es simple y precisa. / A parte inferior da cone-
siadz0mn $spirad20mm ¥@o tem um octégono que permite reposicionar os abutments. No caso de proteses com varios pilartes, a conexéo ¢ simples e precisa. / Frese finali
To KATWTEPO PEPOC TOU TLVBETHOU E(VOL OKTAYWYO ETL LDOTE VXX EXLTPEREL TN EnAvaTOTOBETNON ) ;
TWV LTOOTNPLYHKTWY, STNV TEPITTWON TNG TPOTBETIKAG TOMKTALY GTNPLYUATWY, 0 GOVDETHOG Final drills
Tabella 01 £lvaL amAOG KL BKPLBAG.. Fraises finales
o e . Regola - Rule Classe i rischio - Risk Epeifarzsﬂe:a‘es
Dispositivo - Device - Dispositif - Produkt - Packaging - - Verpackung - Envase - Embalagem _n;;e}ltt'm%égﬂz“'Bfft"ﬁv%ég/z“"'Bﬁ{m?{ﬁz Régle - Regelung Eﬂ:?ren%ssssidecﬁsﬁe Brocas finai
Dispositivo - Dispositivo - SuoKeLR SUOKELXOLX chtlinie p ectiva Regla - Regra - | "o h rocas finais
- KXVOVLO MO 93/42 Kovovo riesgo - Classe de risco TeAKeC PETEC
S T&EN kvdOvou
Fixture implantari per uso dentale, appartenenti al sistema | Confezione monouso e sterile, fixture completa di vite tappo di chiusura. Anello porta impianto Verde Blu Viola
implantologico Stark-D. / Implant fixtures for dental use, be- | Sterile, single-use packages. Fixtures come complete with cover screw. Implant-carrier ring Green Blue Violet
longing to the Stark-D implantological system. / Fixtures im- | Emballage & usage unique et stérile, fixture munie de vis bouchon de fermeture. Bague porte implant Vert Bl Violst
plantaires a usage dentaire appartenant au systeme|Sterile Einwegverpackung, Fixtur einschlieBlich Verschlussschraube. Dispositivi impiantabili destinati ad uso a lungo ter- - ert eu lolel
d'implantologie Stark-D. / Implantat-Fixturen zur Verwen- | Envase desechable y estéril, implante con tornillo tapon. mine (superiore ai 30 giorni). Implantat-Trgerring Grin Blau Lila
dung in der Zahnmedizin im Rahmen des Implantologie-Sy- | Embalagem de uso Gnico e estéril, fixacao completa do parafuso de cobertura de fechamento. | Implantable devices intended for long term use (over Anillo sujeta implante Verde Azul Oscuro Violeta
stems Stark-D. / Implantes para uso dental, pertenecientes | ArooTeLpwiévn CUGKELAGTX HLAG XPHONG, TPOTEPTNHX EEOTALTMEVO pE BidEG | 30 days). Anel porta implante Verde Azul escuro Roxo
al sistema implantoldgico Stark-D. / leaQan para uso em | TP C@EHATOC. Dispositifs implantables destinés & un usage de lon- A N Mov ® ToM Mpaaowo Mnhe MoB
implantes dentarios, pertencente sistema de implante Stark- gue durée (plus de 30 jours). XXTUALOO Tlou ®epeL To Mooxeupa
D./ ”DOG!XPTHHO(W EUPUTELONG VLA 080~ Implantierbare Produkte zur langfristigen Anwendung Mounter
VTLKN XPAON, TOL GXVAKOLV OTO CUTTNUX (iiber 30 Tage). 8 Ib Mounters
EUPUTELUETWV Stark-D. Dispositivos implantables destinados a un uso pro-
Viti tappo di chiusura Poste in vendite in confezione completa con le rispettive fixture o individualmente (confezione monouso e ste- longado (mas de 30 dias). Honteur
Cover screws. rile). / Sold either complete with appropriate fittings or individually (single-use, sterile package). / Vendues Ds?gs(lstllv%r?:r ;ms%ad?;&;)destmadn 0 150 de lono Enbrnghile
Vis bouchon de fermeture. en emballage avec leurs fixtures ou séparément (emballage a usage unique et stérile). / Werden entweder ge- guuxwg 00 LITOPOBY V& EVKOTATTAOO0V Mounter
Verschlussschrauben. meinsam mit dazugehdrender Fixtur oder einzeln verpackt verkauft (sterile Einwegverpackung). / En venta en o 009 ?Covu;:)(lp « ,UY v Gy TE~ Montador
Tornillos tapdn de cierre. envase individual o con los respectivos implantes (envase desechable y estéril). / A venda em embalagem com- égwpv ( pi LUC'éTEy o &(9230” ‘; ’2 ) T Mounter
Parafusos de cobertura de fechamento. pleta com a respectiva estrutura de fixacao ou individualmente (embalagem de uso tnico e estéril). / Mu- pu mEp! PO OmO 30 HEpEC) _ — —
Bideg npaTo OQIEHATOC, NoGVTaIL OE CUOKELAO{X TOL TEPNKHBAVEL T AVTIOTOLXX TPOTAPTAMKTE 1 HEHOVUPEVEX Viti di serraggio per pilastri e tranfer Titanio Titanio Titanio
(0mOTTELpWHEVN TLOKELATTA HLAG XPATNG). Fastening screws for posts and transfers Titanium Titanium Titanium
Mounter per fixture Stark-D. Assolve anche la funzione di|Postiin vendita completa delle relative viti di fissaggio, pre-assemblati alle rispettive fixture in con- | Sia nella funzione di mounter che di transfer sono dispo- Vis de serrage pour piliers et transferts Titane T}tane T!tane
transfer. fezione monouso e sterile. Posti in vendita anche individualmente, completi delle relative viti di | sitivi medici invasivi di tipo chirurgico di durata tempo- Befestigungsschrauben fiir pfeiler und transfer Titan Titan Titan
Mounters for Stark-D fixtures. Perform also the impression | fissaggio. / Sold complete with their appropriate fastening screws, ‘and pre-assembled with fixtu- | ranea. / Both for mounter and transfer function they are Tornillos de fijacion para pilares y transfer Titanio Titanio Titanio
transfer function and provisional abutment. res, in single-use, sterile packages). Available on sale also |nd|v1dua|ly, complete with fastening | surgically invasive medical devices of temporary dura- Paraf d rt i Transferent Titanio Titanio Titanio
Monteur pour fixture Stark-D. Fait aussi office de transfert. | screws. / Vendus avec leurs vis de fixation, pré-assemblés sur leurs fixtures en emballage stérile| tion. / En fonction monteur et en fonction de transfert, il aratusos de aperto para pilares e ltransterente ) 3 )
Einbringhilfe fiir Stark-D-Fixturen Erfillt auch Transfer-Fun- | a usage unique. Vendus aussi séparément, munis de leurs vis de fixation. / Werden mit passenden | s'agit de dispositifs médicaux invasifs de type chirurgi- BLdET OPIELHATOT YL OTNPLYHRTA KL TITOVIO TLTAVIO TLTAVLO
ktion. Befest die an der Fixtur t sind, in sterilen Einwegverpackungen verkauft. | cal a durée provisoire. / In der Funktion als Einbringhilfe Transf loghi Bl Blu Viola
Mounter para implante Stark-D. Cumple también la funcion | Werden auch einzeln mit den passenden Befestlgungsschrauben verkauft. / En venta con los tor- | und Transfer handelt es sich um ein invasives chirurgi- 6 1l ranster e analoghi .
de transfer. nillos de fijacion en los en envase desechable y esté- | sches Produkt zur temporaren Anwendung. / En la funcion a Transfers and analogues Blue Blue Violet
Montador para estrutura de fixagao Stark-D. Pode ainda fun- ril. En venta también individualmente con los tornillos de fijacion correspondientes. / A'venda | de mounter y de transfer, son dispositivos médicos inva- Transferts et analogues Bleu Bleu Violet
cionar para transferéncia. completo com os respectlvus parafusos de fixacao, pré-montadas com relacdo a estrutura de fixa- | sivos de tipo quirdrgico de duracién temporal. / Na fun- Transfer und implantatanalo Blau Blau Lila
Mounter yta tpooapTApGTA Stark-D. Mropel va | cdo em embalagem de uso dnico e estéril. A venda i completo com resp pa- | cdo de montador e de transferéncia, sao dispositivos , P 8 Azl 0 Azul 0 .
AELTOUPYATEL KL W transfer. rafusos de fixagao. / MuwAoUVTaL o€ GUTKELTTX TOL TEPKUB&VEL TLC avTiTTOXEG | médicos invasivos do tipo cirirgico de duracdo tempo- Transfer y analogos zul fiscuro Tl Dscuro Violeta
Bideg 0TEPEWONG, TPO-TUVAPHONOYNHEVEG HE TX RVT{OTOLXX TPOTKPTAUGTA O | raria. / £Tn AeLTOLPY & WG mounter XL WG transfer, Transferentes e analogos Azul escuro Azul escuro Roxo
OMOTTELPWHEVN TUOKELKOTLX ULXG XPAONG, ALATIOEVTAL KL HEHOVWHEVK, TEPL- | Elval  emLBETIKEG OUOKEVLEG XELPOLPYLKOU Transfer Ko Avahoye Mnhe Mnhe Mnhe
AxpB&vOVTaG TG avTioTOoLXEG BidEC OTEpEWONG, TOTOL TEPLOPLIUEVNG SLAPKELXG,
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