sweden s martina

PT: Implantes dentarios

PRAMA

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Os implantes dentarios PRAMA sao dispositivos implantaveis usados na reabilitagéo de pacientes com edentulismo total ou
parcial. S&o projetados para serem inseridos cirurgicamente no osso da mandibula ou no maxilar (= estrutura de fixagéo do
implante).
Aestrutura de fixagdo possui uma conexao na parte da coroa, destinada a receber um pivé (“pilar”) de implante finalizado que
sustentara uma protese dentaria. As proteses dentarias tém por objetivo restituir a fungéo estética, fonética e mastigatoéria
dos pacientes.
Nas reabilitagdes implanto-protéticas com implantes PRAMA, devem ser utilizados exclusivamente os componentes proté-
ticos originais da Sweden & Martina. O uso de componentes nao originais limita a responsabilidade da Sweden & Martina e
anula a garantia do produto (ver a segao “Responsabilidade por produto defeituoso e termos de garantia”, abaixo).
Para a insergéo cirdrgica da estrutura de fixagéo devem ser usados instrumentos cirargicos corretos, disponiveis individual-
mente ou em um kit. Recomenda-se a utilizagdo de acessdrios cirirgicos fabricados pela Sweden & Martina.
A Sweden & Martina ndo se responsabiliza pelo uso de instrumentos n&o originais.
Os implantes PRAMA podem ser inseridos em diversas sedes da cavidade oral, com varias técnicas, e sucessivamente liga-
dos as proteses, com prazos diferentes. Os implantes (corpo implantar propriamente dito, ou suporte de fixagéo) existem quer
na forma cénica, quer na cilindrica (Fig. 01-02), sdo em forma de parafuso e apresentam uma rosca externa e uma ligagéao
interna com configuragéo hexagonal, cuja fungéo é a de conectar as componentes protéticas (‘munhdes implantares”). Com
base no protocolo cirdrgico, podem ser implantados com protocolo submerso ou n&o; com base nos prazos de utilizagéo
(funcionalizagdo) podem ser reabilitados com carga imediata ou diferida. Os implantes PRAMA podem ser inseridos em sitios
ja edéntulos ou em sitios pos-extractivos, quer com modalidade imediata (inser¢do do implante em ocasido da retirada do
dente ou da raiz), quer diferida (geralmente, decorre um periodo de cerca de 3 semanas entre a extracg&o e a inserg&o do
dispositivo de suporte implantar).
2. INDICAGOES DE USO
As estruturas de fixagao de implantes PRAMA 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 Unico. A fungao da estrutura de fixagao
é substituir as raizes dos dentes ausentes.
Todas as estruturas de fixagdo s&o fornecidas em embalagens completas com os respectivos parafusos de cobertura de
fechamento (denominados aqui de parafusos cirtrgicos). Os parafusos de cobertura também sao dispositivos médicos, im-
plantaveis do tipo cirurgico destinados a permanecer na cavidade bucal por um periodo superior a 30 dias. Os parafusos de
cobertura estao disponiveis em embalagens individuais. Nesse caso, a embalagem ¢ estéril.
Para fins da diretiva 93/42 da UE aplicada na Italia pela D.L. 46/97 de 26/3/97, anexo IX, a Sweden & Martina se declara
fabricante dos implantes PRAMA e identifica a classe de risco, como mostrado na tabela 01.
Os implantes dentarios, ainda que se destinem a implantes em todos os pacientes que apresentem as indicagdes terapéuti-
cas adequadas devem ser utilizados exclusivamente por profissionais médicos com a necessaria qualificagéo e habilitaggo.
3. IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE
O fabricante das estruturas de fixagao de implantes PRAMA é:
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
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com

4. MATERIA-PRIMA UTILIZADA
Os materiais utilizados para a fabricagéo dos implantes dentarios PRAMA foram selecionados com base nas propriedades
indicadas para a sua utilizagdo, em conformidade com a diretiva 93/42 implementada na Italia pela lei 46/97, Anexo | dos
Requisitos Essenciais, ponto 7.1.
S&o produtos fabricados em titanio comercialmente puro de grau 4, conforme as normas harmonizadas.
A alergia ao titanio € um evento muito raro, mas possivel. Por essa razéo € necessario verificar antecipadamente com os
pacientes se eles ndo apresentam esse tipo de alergia.
5. DESCRIGAO
As informagbes destas instrugdes de uso completam as indicagGes presentes nos catalogos/manuais. Caso necessitem,
poderao solicitar uma copia deste material directamente & Sweden & Martina S.p.A.
Os implantes PRAMA apresentam uma série de caracteristicas estudadas para optimizar os resultados das varias evidéncias
clinicas e facilitar o procedimento cirtrgico de acordo com os mais recentes protocolos de implantologia.
O sistema implantolégico dentario PRAMA apresenta um trato transmucoso cénico e um corpo cénico ou cilindrico em fungéo
das especificagdes individuais.
Os implantes PRAMA representam a solugao ideal para realizar proteses, desfrutando de imediato de todas as vantagens
da técnica B.O.P.T. (técnica de preparagéo orientada biologicamente) conhecida também como preparagéo para acabar.
Os implantes estédo disponiveis, em fungéo de cada especificagdo, com didmetros de 3,30, 3,80, 4,25 e 5,00 mm e com alturas
de de 6 a 18 mm. A gama completa pode ser consultada no catalogo de referéncia.
Alinha completa pode ser consultada no catalogo de referéncia.
Todos os implantes Prama tém o pescogo de geometria hiperbdlica caracteristica que se estreita para 3,40 mm a partir da
plataforma de 3,30, 3,80, 4,25 e 5,00 mm.
Alinha de implantes PRAMA esta disponivel com trés comprimentos de pescogo, “pescogo curto”, “pescogo padréo” e “pes-
cogo longo”, a fim de atender as diferentes necessidades clinicas:
- “pescogo curto”: os implantes com tamanho reduzido do corte transgengival sdo indicados para solugdes protéticas nos
setores estéticos frontais;
- “pescogo padrao”;
- “pescogo longo”. O pescogo mais longo serve para garantir a disponibilidade de um trato transgengival maior no nivel da
crista.
As marcas na ponta, diametralmente opostas, aumentam a capacidade de corte, permitindo também a descompressao/saida
dos fragmentos e a anti-rotacionalidade do implante durante as manobras para aparafusar e desaparafusar as componentes
conectadas a este na segunda fase cirurgica.
A abertura de rosca preventiva do osso, em todo caso, € sempre oportuna em caso de osso muito compacto (D1).
A conexao é a mesma da sistematica Premium/Kohno (produzida por Sweden & Martina) e, consequentemente, completa-
mente compativel. Todos os implantes apresentam um hexagono interno (com chave 2,30 mm) que garante a anti-rotacio-
nalidade da superstrutura.
Com a expresséo “comprimento implantar” entende-se sempre o comprimento do suporte implantar calculado do ponto de
conexao com os pilares até a ponta do implante, inclusive.
Os implantes sao confeccionados numa ampola especifica, dentro da qual os suportes implantares se encontram inseridos
em apropriados “cestos” de titanio, estes também coloridos por processo galvanico segundo o cddigo de cores do sistema,
de modo que os suportes ndo toquem outras superficies durante a fase de armazenamento e transporte e para prevenir
potenciais contaminagdes por contacto (tabela 02). Os implantes Prama estdo disponiveis com um tipo de tratamento de
superficie ZirTi caracterizado por jato de areia em acido de zirconio e ataque de acido mineral e pescogo usinado UTM
(Ultrathin Threaded Microsurface).
6. METODO DE UTILIZAGAO
Aimplantologia moderna, seja ela de carga imediata ou retardada, é uma disciplina amplamente experimentada e confiavel,
capaz de resolver quase todos os problemas de edentulismo, funcionais ou estéticos.
A metodologia da implantologia prevé principalmente duas técnicas cirurgicas:
- dois estagios: em duas fases, a primeira “submersa” com a insergao do implante, cobertura do pogo de conexdo com o

parafuso de cobertura (ou parafuso cirirgico ou parafuso de fechamento), sutura e reabertura sucessiva da mucosa apés

2 a 6 meses da insergéo das proéteses;
- um estagio: inser¢do do implante, que é deixado descoberto, emergindo a cabega do implante, de modo que se possa
deixar fazer curativo (sempre por 2 a 6 meses) para integragado dssea ou carga imediata, com pilar dental especial, em
modo provisorio ou definitivo, segundo o caso. Os implantes “enterrados” podem ser usados com a técnica de um estagio
fechando-se a conexdo com um parafuso de cicatrizagdo transmucosa no lugar de um parafuso de cobertura.
Os implantes sao inseridos no osso segundo os protocolos cirirgicos que devem ser estudados em fungéo da quantidade
e da qualidade do osso que esta 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 6sseas ou com o uso de instrumentos adequados tais como
expansor, compactadores dsseos ou outros. Para que o implante se integre ao osso é necessaria uma boa estabilidade
priméria, auséncia de mobilidade ou a ordem de alguns microns. A interface osso-implante é da ordem de milimicrons, do
contrario o implante podera n&o ser fibrointegrado e néo sera integrado ao osso.
No geral a carga mastigatéria com as préteses fixas é feita em um segundo tempo, apds 2 a 3 meses para a mandibula, apés
4 a 6 meses para o maxilar superior. Em alguns casos, mas nao em todos, € possivel ainda uma carga imediata dos implantes,
mas para que isso ocorra & necessario respeitas alguns critérios basicos:
- apresenga de uma certa quantidade de osso;
- a estabilidade primaria dos implantes quando inseridos;
- um bom suporte parodontal (gengival);
- aauséncia de bruxismo (moagem dental) ou ma oclusao grave;
- apresenga de um bom equilibrio oclusal (plano oclusal mastigatdrio correto).
Também deve ser feita uma avaliagéo séria pelo especialista, que devera avaliar com testes e instrumentos adequados a coe-
xisténcia de todos esses fatores; do contrario a escolha cairda em uma técnica “tradicional” (do tipo “submerso” ou “n&o sub-
merso”) ou com implantes que necessitam de um tempo de espera mais longo, mas mais seguro, para a carga mastigatoria.
Os implantes podem substituir um Unico dente (coroa sobre implante), um grupo de dentes proximos (ponte sobre implantes),
uma arcada dentaria inteira, ou pode servir para estabilizar uma protese total de sobredentadura superior ou inferior.
Os implantes PRAMA s3o testados em uma ampla gama de situagdes clinicas:
- procedimento operatdrio padréo onde se prevé uma fase cirirgica dupla ou simples;
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- carga precoce e imediata;

- emprego contextual em terapia regenerativa;

- situagdes pos-extragao, ainda que combinadas com carga imediata.

Aindicago clinica para a escolha de um implante especifico PRAMA e da medida, depende do local para o qual o implante

se destina, da anatomia 6ssea receptora, do niimero 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 preparagéo

adequada e planejar de modo oportuno e preventivamente a reabilitagéo protética. Deve-se sempre utilizar, quando possivel,

implantes com o diametro o quanto maior possivel em fungéo da espessura da crista.

6.1 Planejamento e preparagao pré-operatoria

Afase de preparagéo da intervengéo prevé:

- Anamnese médica geral e dentaria, exame médico geral, exames clinicos (hemograma completo) e radiolégicos, TAC e
consulta com o médico da familia

- Informagdes 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

- Adocao de prescrigdes farmacoldgicas necessarias

Planejamento cirtrgico pré-protético em colaboragéo com técnico em odontologia

Avaliag&o 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 colaboragdo com o técnico em odontologia

6.2 Intervengao operatéria

As técnicas operatorias para implantes s&o ensinadas na universidade ao se formar em odontologia. Devem ainda ser con-

siderados os seguintes fatores:

- os tecidos, sejam duros ou moles, devem ser tratados com extremo cuidado, tomando-se todas as precaugdes necessarias

para se obter uma boa integragéo do implante.

devem ser respeitados os principios normais biolégicos da integragéo dssea.

devem ser evitados traumas térmicos que provocariam necrose e comprometeriam a possibilidade de osteointegragéo.

Para tanto, devem ser utilizadas brocas dentarias com gume em excelente estado em velocidade de trepanagéo reduzida

(100/115 rotagdes/minuto) a trepanagéo deve ser efectuada de forma intermitente, arrefecendo oportunamente o sitio com

a necessaria irrigagéo, e o furo deve ser alargado com o uso de brocas com didmetros especificos, progressivamente

maiores,

& conveniente reunir e arquivar a documentagao clinica, radioldgica e radiografica completa,

¢ indispensavel respeitar os tempos de cicatrizag&o recomendados para a cirurgia de implante e verificar periodicamente,

mesmo com controle radiografico, o estado do progresso da integragéo dssea.

6.3 Instrugdes referentes a manipulagao e conservagéo do produto

As cirurgias implantolégicas devem ser realizadas em ambientes adequados, com assepsia idonea. Recomenda-se revestir

sempre as superficies com panos estéreis, cobrir a instrumentag&o, o micromotor com revestimentos idoneos, isolar o campo

cirargico cobrindo o paciente com aventais adequados, usar luvas estéreis, retirar os instrumentos das embalagens estéreis

imediatamente antes da sua utilizag&o.

Os implantes PRAMA s&o confeccionados em ampolas estéreis, guardadas num blister selado em Tyvek, blister este que,

por sua vez, ¢ contido numa pequena caixa que representa a embalagem externa. No interior da confecgao, encontram-se

as etiquetas adesivas a serem aplicadas na ficha do paciente. O blister garante as condicGes de esterilidade, ¢ moldado e

pré-formado de forma tal a limitar ao maximo os movimentos da ampola, mas permitir um facil acesso para a retirada da

mesma. O blister é sigilado por uma lamina em Tyvek (Fig. 03).

Recomenda-se a abertura do blister estéril em condigdes de assepsia controlada. Retirar a ampola da sua sede (Fig. 04).

As ampolas que contém os implantes devem ser abertas somente em ambiente estéril imediatamente antes da insergéo dos

suportes de fixagao no respectivo sitio. No interno das ampolas estéreis, ha especificos discos em titanios que sustentam os

suportes, mantendo-os retos, com a conexao 4 vista e pronta para ser manipulada pelos instrumentos cirtrgicos.

Os implantes PRAMA s&o estudados para um procedimento cirdrgico “mountless”. Séo utilizados os drivers Easy-Insert,

comuns ao sistema Premium/Kohno que, ao se encaixar directamente nos hexagonos internos da conex&o, permitem a

retirada das ampolas que os contém sem ter que toca-los com as m&os ou com outros instrumentos, evitando assim o risco

de contamina-los novamente antes do uso. Os drivers foram especificamente estudados para evitar problemas de deformagéo

das conexdes ou encaixes excessivos durante a fase cirurgica, de modo a limitar danos mecanicos.

Na necessidade eventual de ter que manipular o implante durante a sua inserg&o no sitio preparado, recomendamos utilizar

exclusivamente pingas em titanio limpas e esterilizadas.

Recomenda-se evitar qualquer contacto entre a superficie do implante e o tecido epitelial e conjuntivo, porque poderia ser

posto a risco o bom éxito da cirurgia.

No final do procedimento, em caso de implante sepultado, antes de fechar as bordas, a cavidade de conexdo deve ser vedada

com o correspondente parafuso de fecho. O parafuso de fecho encontra-se num alojamento especifico internamente a tampa

azul que fecha a ampola. Uma pequena etiqueta indica a sua presenga. O parafuso de fecho pode ser retirado por fricgdo com

o aparafusador apropriado e levado directamente no implante (Fig. 05).

No final da cirurgia, as abas devem ser reposicionadas e fechadas. Aconselha-se a sutura de costume.

Em cada embalagem séo indicados o codigo e a descri¢édo do conteido, o nimero de lote, a indicagdo “estéril” e a data de

vencimento. Estes mesmos dados s&o indicados também nas etiquetas a serem aplicadas na ficha do paciente e devem ser

sempre citados pelo médico, para qualquer comunicagéo a respeito.

A embalagem respeita as normas europeias.

Os implantes devem ser conservados em local fresco e seco, ao abrigo dos raios solares directos, agua e fontes de calor.

7. ESTERILIZAGAO

Os implantes PRAMA sao esterilizados mediante o uso de raios beta. A data de validade esta indicada na embalagem. O

blister estéril deve ser aberto somente no momento da intervengdo. Antes da abertura, inspecione se a embalagem esta

perfeitamente integra. Qualquer dado podera comprometer a esterilidade do implante e dos resultados da intervengéo. Nunca

deve ser reutilizados implantes que ja foram utilizados ou que nao estejam estéreis.

O dispositivo € para uso Unico: sua reutilizagdo nao é permitida e pode levar & perda do implante e a infecgao cruzada.

Na parte inferior do frasco é aplicada uma etiqueta redonda (selo). Tal etiqueta &€ um indice da esterilizagao feita por irradiagéo.

Tal selo é inicialmente da cor amarela e torna-se vermelho durante a irradiagéo, para confirmar a esterilizagéo.

8. CONTRAINDICAGOES

E contraindicada a colocagdo de implantes e implantes de prétese em pacientes com estado de satde geral ruim, higiene

oral deficiente ou insuficiente, impossibilidade ou pouca possibilidade de controle das condigdes gerais ou que tenham sido

submetidos a transplante de érgéo. Deve-se, além disso, rejeitar pacientes com doengas mentais ou que fagam uso abusivo

de alcool ou de drogas, com pouca motivagdo ou cooperagao insuficiente. Pacientes com doenga periodontal crénica devem

ser primeiro tratados e recuperados. Em caso de falta de massa 6ssea ou méa qualidade do osso receptor, de modo a afetar

negativamente a estabilidade do implante, deve-se previamente realizar a correta regeneragéo orientada dos tecidos. Apre-

sentamos outras contraindicagdes: alergia ao titanio, doengas infecciosas agudas ou cronicas, osteites maxilares do tipo su-

bagudo cronico, doengas sistémicas, doengas enddcrinas, doengas com consequentes disturbios microvasculares, gravidez,

aleitamento, exposigdes anterior a radiagdes, hemofilia, granulocitopenia, uso de esterdides, diabetes melito, insuficiéncia

renal, displasia fibrosa. Deve-se também observar as contraindicagées normais comuns a todas as intervengdes de cirurgias

orais. Nao devem ser submetidos a intervengao pacientes em terapia anticoagulante, anticonvulsiva, imunossupressiva, com

processos inflamatérios-infecciosos ativos da cavidade bucal, nem pacientes com valores de creatinina e BUN fora do normal.

Devem ser rejeitados pacientes com doengas cardiovasculares, hipertenséo, doengas da tiredide ou da paratiredide, tumores

malignos descobertos nos 5 anos que antecedem a intervengao ou engrossamentos nodulares.

As quimioterapias reduzem ou anulam a capacidade de osteointegragéo, portanto os pacientes submetidos a tais tratamentos

devem ser atentamente avaliados antes da intervengdo mediante reabilitagéo implanto-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. Quaisquer

terapias endoddnticas anteriores devem, portanto, ser cuidadosamente avaliadas no histérico médico do paciente ao planejar

a cirurgia de implante.

Falhas inesperadas de implantes foram relatadas na literatura em pacientes que regularmente, ou mesmo apenas por perio-

dos repetidos, tomam inibidores da bomba de protons. Portanto, € recomendavel avaliar cuidadosamente a possivel ingestao

desses medicamentos por pacientes para os quais estdo planejadas intervengdes de implante-prétese.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Atitulo de precaugdo apos a intervengdo o paciente deve evitar atividades que exijam esforgos fisicos.

No momento do aperto dos parafusos de cobertura ou parafusos de prétese, recomenda-se ater-se ao torque de aperto

recomendado na respectiva instrugéo de uso. O torque de aperto muito elevado pode enfraquecer a estrutura mecanica dos

parafusos e comprometer a estabilidade da prétese, com possibilidade de danos & conex&o do implante.

10. EFEITOS SECUNDARIOS

Apds as intervengdes com implantes dentarios é possivel verificar-se: perda de crista 6ssea, parestesia permanente, dises-

tesia, infecgdes locais ou sistémicas, esfoliagao, hiperplasia, fistulas oronasais e oroantrais. E possivel ainda haver com-

plicagdes temporarias ainda tais como dores, inchagos, dificuldade de prontncia, gengivite. Os riscos de uma intervengdo

implantolégica incluem: perfuragéo da placa labial ou lingual, fratura dssea, fratura do implante, fratura da superestrutura,

problemas estéticos, perfuragéo inadvertida do seio nasal, lesdes nervosas, comprometimento da denti¢édo natural. Os proble-

mas a seguir podem aumentar os riscos fisiopatologicos: Insuficiéncia cardiovascular, distirbios coronarios, arritmia, doengas

pulmonares ou respiratérias cronicas, doengas gastrintestinais, hepatite, inflamagdes intestinais, insuficiéncia renal crénica

e disturbios do sistema urinario, disturbios endécrinos, diabetes, doengas da tiredide, problemas hematoldgicos, anemia,

leucemia, problemas de coagulagéo, osteoporose ou artrite misculo-esquelética, infarto, distirbios neurolégicos, problemas

mentais, paralisias.
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11. MANUTENGAO

Sao conhecidas na literatura as complicagdes relacionadas aos implantes de prétese. Tais complicagdes podem levar a perda
da integragao dssea e a falha do implante. Uma manutengéo correta da parte do paciente, uma higiene domiciliar regular e os
controles periodicos seguidos de uma higiene profissional prolongam a vida util do dispositivo.

Complicagdes como o afrouxamento dos parafusos que prendem as préteses aos implantes ou a reabsorgéo 6ssea o que
provoca a perda de apoio em prétese removivel mucosa podem ser faciimente evitados com a visita de controle periédica.
Em caso de necessidade de aperto dos parafusos de suporte ou da prétese, tais operagdes devem ser realizadas por um
médico usando os dispositivos apropriados de controle de torque de aperto. E oportuno a verificagéo periédica 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 protese. 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 reabilitagéo. E neces-
sario que os médicos instruam os pacientes nesse sentido.

As complicagdes podem ser do tipo biolégico (perda da integragéo) ou mecanicas (fratura de um componente por excesso de
carga). Se ndo ocorrerem complicagdes, a duragdo dos dispositivos e de todos os aparatos protéticos dependera da resistén-
cia mecanica em fungéo da fadiga acumulada no dispositivo.

Sweden & Martina submetem os implantes PRAMA aos testes previstos de resisténcia a fadiga a 5.000.000 ciclos. Os implan-
tes superaram positivamente tais testes.

Os testes de fadiga sao realizados segundo as normas e posteriormente avaliados com célculo dos elementos finitos

12. DATA DE VALIDADE

Recomenda-se n&o utilizar tais implantes apds a data de validade indicada.

13. REFERENCIAS NORMATIVAS

O projeto e a fabricagéo das fixagdes de implante PRAMA sao realizados em conformidade com as diretivas e as normas
harmonizadas em relagéo aos materiais utilizados e processos produtivos, esterilizagéo e informagdes fornecidas e as em-
balagens.

14. PROCEDIMENTO DE DESCARTE

As estruturas de fixagao de implante, se removidas da cavidade bucal devido a uma falha biolégica ou mecanica 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 solicitagdo de execugdo 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

O tratamento ideal ao paciente e a atengéo as suas necessidades s@o condigées necessarias para o sucesso do implante e
é necessario selecionar atentamente o paciente, informa-lo dos riscos inerentes e das obrigagdes associadas ao tratamento
e encoraja-lo a cooperar com o dentista para um bom éxito do tratamento. Consequentemente, é necessario 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 indicagdes e as prescrigdes pré e pos operatorias.
As instrugdes fornecidas pela Sweden & Martina estéo disponiveis no momento do tratamento e aceitas pela pratica odonto-
légica; devem-se ser observadas e aplicadas em todas as fases do tratamento: desde a anamnese do paciente até check-up
e 0 pés-operatorio.

A garantia cobre unicamente os defeitos comprovados de fabricag&o, envio prévio da pega com cédigo do artigo identificado e
lote, dentro do periodo de validade da garantia. As clausulas da garantia estédo disponiveis no website:
www.sweden-martina.com.

16. DATA E VALIDADE DAS PRESENTES INSTRUGOES DE USO

As presentes instrugdes de uso tém validade e vigéncia a partir do més de Margo de 2019.

Tabela 01
Dispositivo Embalagem Diretiva 93/42 Regra de Classe de
acordo com |riesco
o anexo IX
Fixagéo para uso em implantes | Embalagem de uso Unico e Dispositivo de implante
dentarios, pertencente sistema estéril, fixagdo completa do destinado ao uso de longo prazo
de implante Prama parafuso de cobertura de (superior a 30 dias) 8 llb
fechamento
A venda em embalagem Dispositivo de implante
Parafusos de cobertura de completa com a respectiva destinado ao uso de longo prazo
fechamento estrutura de fixagado ou (superior a 30 dias) 8 b
individualmente (embalagem de
uso Unico e estéril)
Tabela 02
@3.30 Azul Claro
@3.80 Verde
@4.25 Azul Escuro
@5.00 Magenta
foto 01 foto 02 foto 03-04

foto 05

+++e.... Tampa de parafuso do implante de fechamento cirirgico

Parafuso cirlrgico do encerramento

«eeeee... Tampa azul para fechar a ampola

teeeeesess.. Implante

e e+eeeeee... Cestaparaimplantes
b

o

«eesess. Ampola

Legenda dos simbolos utilizados

Atencao, leia instrugdes de uso

>

Numero de lote

Codigo

Esterilizagdo com irradiagéo ionizante

Melhor antes de

Nao reutilizave

Nao reesterilize

Fabricante

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

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver danificad
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Marca de conformidade CE

C

m

0476

Alei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo por ou por ordem de um dentista licenciado
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