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PT: Componentes protéticas dos sistemas de implante

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

As componentes protéticas relativas aos sistemas de implante fabricados por Sweden & Martina S.p.A. séo

dispositivos médicos destinados a serem utilizados na cavidade oral.

As fungdes das componentes protéticas sao:

- O reacondicionamento das gengivas

- Aancoragem a implantes dentarios para o suporte de proteses.

As componentes protéticas fabricadas por Sweden & Martina S.p.A. sdo destinadas & ancoragem a implantes

dentérios também de fabricagdo Sweden & Martina S.p.A. O uso de componentes ndo originais limita a

responsabilidade de Sweden & Martina S.p.A. e anula a garantia do produto (ver seccéo “A responsabilidade do

produto defeituoso e os termos de garantia”, mais adiante).

As componentes protéticas devem ser aparafusadas nos implantes com o auxilio de instrumentos especificos.

Recomendamos o uso de instrumentos de aparafusamento originais fabricados por Sweden & Martina S.p.A. Nao

respondemos pelo uso de instrumentagdo n&o original.

2. DESCRIGAO

As componentes protéticas dividem-se nas seguintes categorias:

a. Pilares provisérios

Postes retos pré-formados, completos com os respectivos parafusos de fixagdo aos implantes, para préteses

cimentadas.

- Postes angulados pré-formados, completos com os respectivos parafusos de fixagdo aos implantes, para
proteses cimentadas.

- Postes retos pré-formados com parafusamento direto, utilizados para a técnica de soldagem intraoral (realizada
com dispositivos no mercado) de barras de estabilizagéo de titanio.

Em alguns casos, os parafusos de aperto séo coloridos, dependendo do esquema de cores utilizado no sistema

relevante implantologia, para permitir facil identificagdo das plataformas de conexao. Os pinos definitivos pré-

formados retos e angulados relativos aos implantes bifasicos apresentam coloragdo amarelo dourado por
questdes estéticas.

. Pilares pré-moldados

Pilares rectos, pré-moldados, completos com os relativos parafusos de fixagdo aos implantes, para protese

cimentada.

Pilares angulados, pré-moldados, completos com os relativos parafusos de fixagao aos implantes, para protese

cimentada.

- Pilares recto, pré-moldados, com aparafusamento directo, utilizados para a técnica da solda intra-oral (realizada
com dispositivos presentes no mercado) de barras de estabilizagéo de titanio.

Em alguns casos, os parafusos de fixagédo s&o coloridos, a depender do esquema cor utilizado no relativo sistema

de implante, para permitir uma facil identificacao das plataformas de conex&o.

Pilares definitivos pré-moldados rectos e angulados relativos a implantes difasicos, na cor amarela dourada para

razdes estéticas.

c. Pilares individualizados

- Canulas calcinaveis, completas com os relativos parafusos de fixagdo aos implantes. Servem para obter,

mediante fusdo em laboratério de técnico dentista, pilares individuais para prétese cimentada ou para a fusdo

de barras para sobredentadura (overdenture) ou estruturas para ponte aparafusada tipo Toronto Bridge.

Canulas calcinaveis, com base em liga pré-moldada, completas com os relativos parafusos de fixagdo aos

implantes. Tém o mesmo escopo das anteriores, mas, ao invés de prever uma fusdo, implicam na sobrefusédo

da modelagéo individual nas bases de conexao pré-moldadas.

Pilares freséveis, completos com os relativos parafusos de fixagdo aos implantes. S&o individualizados por

fresagem no laboratério técnico ou mediante técnicas CAD CAM por centros de fresagem.

Em alguns casos, os parafusos de fixagdo sédo coloridos, a depender do esquema cor utilizado no relativo

sistema de implante, para permitir uma facil identificacdo das plataformas de conexao.

Bases em titanio com conexao ao implante (“T-Connect”), que na parte superior apresentam um cone padréo de

acoplamento, cujo formato “.stl” esta disponivel em formato ficheiro para os sistemas CAD do mercado. Estas

bases s&o acopladas aos implantes com os relativos parafusos de fixagao.

. Componentes para a realizacdo de préteses aparafusadas, para impl rectos ou desparalelos

Pilares e pilares intermédios utilizados preferivelmente para o aparafusamento de préteses multiplas (préteses

de tipo Toronto). S&o previstos:

De tipo tradicional, rectos, com céanula calcinavel para a modelagédo da superstrutura e parafuso de aperto
unico passante, ou realizados com pino roscado para serem aparafusados directamente nos implantes, sem
necessitar de parafuso passante, com um orificio roscado na parte superior para o aparafusamento em dupla
fase da superstrutura. Nestes casos, a canula calcindvel para a modelagdo da superstrutura é fornecida
separadamente, completa com o relativo parafuso de fixagdo ao pilar intermédio. Em alguns casos esta
disponivel também uma canula de titanio para a realizagéo de superstrutura proviséria.

Para técnica P.A.D. (protese aparafusada desparalela) para a reparalelizagéo de desparalelismos amplos. Tém

formas e fungéo diferentes a depender do uso em implantes paralelos ou desparalelos. Com estes pilares

devem ser utilizadas as oportunas componentes para a realizagédo das superstruturas. Os pilares intermédios

P.A.D. rectos aparafusam-se directamente nos implantes, ao passo que os pilares intermédios angulados

necessitam de oportunos parafusos de fixagdo aos implantes, fornecidos em dotag&o. As superstruturas para os

pilares intermédios P.A.D. podem ser realizadas com o auxilio duma série de canulas em titanio ou calcinaveis,

e devem ser apertadas aos pilares intermédios com oportunos parafusos protéticos, normalmente fornecidos

com as componentes para a realizagdo das superstruturas citadas.

e. Parafusos de aperto para pilares, pilares intermédios e superestruturas

Sao os parafusos necessarios para aparafusar pilares, pilares intermédios e superstruturas. Sdo postos a venda

junto com os pilares, os pilares intermédios e com as componentes para a realizagdo das superstruturas. Estdo

disponiveis também avulsos, como pegas de reposigao.

Por serem utilizados com pilares, pilares intermédios e superstruturas, sdo classificados como acessérios de

dispositivo médico.

Recomendamos utilizar os parafusos fornecidos com as componentes protéticas SOMENTE para o

aparafusamento definitivo na boca. Para as fases de testes na boca e de aparafusamento aos modelos de

laboratério, recomendamos utilizar parafusos de trabalho de reposigéo. Desaparafusamentos e reaparafusamentos
frequentes do parafuso definitivo podem comprometer a sua estrutura e determinar perda de precisdo, com
consequente desaparafusamento dos artefactos.

f. Componentes para ancoragem de sobredentaduras removiveis

- Engates esféricos, que sao aparafusados aos implantes e funcionam como “botdes” para a estabilizagdo duma
prétese total.

- Os engates esféricos necessitam que, na prétese, seja posicionado, em correspondéncia do engate, um
conector macho adequado, que possa engatar nas cabegas esféricas dos engates. Estes conectores machos
sdo formados por casquetes de poliamida ou liga durea, ou ainda de titanio, ou por engates em anel do tipo
O-Ring.

g. Componentes para a realizagdo de barras e cavaleiros para ancoragem de sobredentaduras

- Pré-moldados em liga para a realizagdo de barras (do tipo Dolder) e cavaleiros em liga para o engate de
sobredentaduras nas barras.
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3. DESTINAGAO DE USO
Em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745, Sweden & Martina declara-se fabricante das componentes
protéticas e identifica a sua classe de risco como indicado na tabela 01:
O uso e 0 manuseio do produto estéo reservados ao pessoal sanitario médico e odontolégico, com as necessarias
habilitagdes e preparagao profissional.
4. IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE
O fabricante das componentes protéticas para implantes dentarios objectos destas Instrugées de Uso é:
Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padua) - Italia
Tel. +39 049.91.24.300 - Fax +39 049.91.24.290
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com
5. MATERIA-PRIMA UTILIZADA
Os materiais utilizados para a produgédo das componentes protéticas para implantes dentarios fabricados por
Sweden & Martina S.p.A. foram seleccionados com base nas propriedades indicadas para o uso ao qual estdo
destinadas, em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745.
Sao produzidos, em fungéo do tipo de componente, em:
- Titanio de grau 5 (pilares pré-moldados rectos e pré-angulados, pilares fresaveis, pilares provisorios, pilares
intermédios, engates esféricos, cavaleiros para ancoragem de sobredentadura).
- Liga aurea (bases pré-moldadas para solugdes sobrefundiveis, casquetes para engates esféricos, cavaleiros
para ancoragem de sobredentadura nas barras).
Poliamida (casquetes de retencdo para engates esféricos, cor rosada) e ago AISI 303 para os casquetes
contentores para tais engates.

C € 0476

- Silicone e borracha nitrilica para sistemas de conectores machos do tipo O-ring para engates esféricos e ago
AISI 303 para o anel contentor para tais conectores.

Os materiais respondem as normas harmonizadas.

As componentes protéticas fabricadas por Sweden & Martina ndo contém materiais de origem humana, nem de

origem animal ou ftalatos.

Recomendamos verificar com os pacientes a eventual alergia as substancias utilizadas.

Aalergia ao titanio € um evento muito raro porém possivel. Portanto, € sempre necessario verificar preventivamente

com os pacientes que ndo apresentem alergias, nem mesmo a este material.

Favor consultar o site www.sweden-martina.com para as fichas técnicas pormenorizadas de todos os materiais

utilizados, para o controlo das relativas composicdes quimicas e para as caracteristicas fisicas e mecanicas.

6. AVISOS

A implantoprétese moderna, de carga imediata ou postergada, é disciplina amplamente experimentada e fiavel,

capaz de resolver quase todos os problemas dos edéntulos, quer de natureza funcional, quer estética. Uma

prétese com implante pode substituir um tnico dente (coroa sobre implante), um grupo de dentes préximos (ponte

sobre implantes), uma inteira arcada dentaria. As componentes protéticas podem servir também para estabilizar

préteses totais preexistentes.

Uma reabilitagdo implanto-protética deve respeitar alguns critérios fundamentais:

- Apresencga de certa quantidade de 0sso;

- Aestabilidade primaria dos implantes, apds a insergéo;

- Um bom suporte parodéntico (gengival);

- Auséncia de briquismo (ranger dos dentes) ou grave méa oclus&o.

- Apresenca dum bom balanceamento oclus&o (correcto plano oclusal mastigatério).

A prétese deve ser sempre programada preventivamente. O planeamento protético deve ser realizado em

colaboragéo com o técnico dentista.

A insergédo proteticamente guiada dos implantes auxilia a tarefa do profissional e fornece maiores garantias de

durabilidade.

E oportuno recolher e arquivar uma documentagéo clinica, radiolégica e radiografica completa.

Sobre cada embalagem séo indicados: o cédigo, a descrigdo do contetdo e o nimero do lote. Estes mesmos

dados sao indicados também nas etiquetas a serem aplicadas na ficha do paciente e devem ser sempre citados

pelo médico, para qualquer comunicagao a respeito.

Ao manusear os dispositivos, durante a sua utilizagdo e durante as operagdes de limpeza e esterilizagéo,

recomendamos o uso de luvas cirdrgicas para a protecg¢éo individual de contaminagdes bacterianas. O desrespeito

deste aviso pode determinar infecgéo cruzada.

A embalagem respeita as normas europeias.

7. CONTRA-INDICAGOES

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

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

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

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

motivagdo ou cooperagdo insuficiente. Pacientes em mas condigées parodonticas devem ser preventivamente

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

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

mirada dos tecidos. S&o, ainda, factores de contra-indicagéo: alergia ao titanio ou aos outros materiais utilizados,

doengas infecciosas agudas ou crénicas, osteites maxilares de tipo sub-agudo crénico, doengas sistémicas,

transtornos enddcrinos, doengas com consequentes transtornos micro-circulatérios, gravidez, amamentagéo,

exposicdes precedentes a radiagdes, hemofilia, granulocitopenia, uso de esterdides, diabete mellitus, insuficiéncia

renal, displasia fibrosa.

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

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

Instrugdes de Uso relativas aos suportes de fixagdo dos implantes.

8. DISPOSITIVOS DESCARTAVEIS

As componentes protéticas sdo descartaveis. Com isso, entende-se que cada dispositivo deve ser utilizado

exclusivamente para um sé paciente. E habito que uma componente protética seja testada na boca até varias

vezes e seja enviada novamente ao técnico dentista para a finalizagdo. Este procedimento ¢é licito e néo fere

o conceito de descartavel, desde que seja a mesma componente a ser utilizada sempre e s6 para 0 mesmo

paciente. Nos casos de prétese multipla, € importante que a mesma componente seja utilizada sempre e somente

na mesma posi¢cdo e em conexdo com o mesmo implante, isto €, que ndo sejam trocadas as componentes no

ambito da mesma reabilitagéo.

O desrespeito destas indicagdes pode comprometer a precisdo dos artefactos. A eventual reutilizagdo em

pacientes distintos deve ser considerada um uso impréprio e, nestes casos, Sweden & Martina S.p.A. declina

quaisquer responsabilidades.

9. AVISOS ESPECIAIS

No acto do aperto de parafusos transmucosos, parafusos para pilares ou parafusos protéticos, recomendamos

observar os seguintes binarios de aperto:

- Passagem de parafusos para aperto de pilares e pilares sobre implantes: 20-25 Ncm

- Parafusos passando para apertar superestruturas protéticas aos pilares: 20-25 Ncm

- Fixacdo de componentes aparafusados directamente nos implantes (por exemplo, engates esféricos, alguns
tipos de pilares intermédios que néo tém parafuso mas s&o um Unico corpo com o mesmo): 30 Ncm

- Parafusos passantes para fixar superstruturas aparafusadas directamente nos implantes (sem utilizagéo de
pilares intermédios): 20-25 Ncm

Binarios de aperto demasiadamente elevados podem enfraquecer a estrutura mecanica dos parafusos e

comprometer a estabilidade da prétese, com possiveis danos a conexao do implante.

10. MANUTENGAO

Séo conhecidas, na literatura especializada, as complicagdes ligadas as préteses implantares. Estas complicagdes

podem levar a perda de integragéo ¢ssea e a falha do implante. Uma correcta manutengéo por parte do paciente,

uma higiene doméstica regular e controlos periédicos ligados a sessdes de higiene profissional alongam a vida

util do dispositivo.

Complicagdes como, por exemplo, o desaparafusamento dos parafusos que apertam a prétese nos implantes, ou

uma reabsorgdo do osso que determina a perda de apoio mucoso em prétese removivel podem ser facilmente

prevenidas com sessoes de controlo periddicas.

Em caso de necessidade de aperto dos parafusos de munh&o ou protéticos, estas operacoes devem ser realizadas

pelo médico mediante oportunos dispositivos equipados com controlo do binario de aperto. E outrossim oportuna a

verificagéo periddica da calibragdo de tais instrumentos.

Caso o paciente esteja ciente do verificar-se de tais circunstancias, é oportuno que se dirija 0 mais rapido possivel

ao médico para o restabelecimento da correcta funcionalidade protética. O atraso no recurso & intervengéo do

médico pode levar a ruptura do parafuso de aperto ou da prétese, no primeiro caso (desaparafusamento), e a

perda do implante na segunda (reabsorg&o), com comprometimento do resultado da reabilitagéo. E necessario

que os médicos instruam adequadamente os pacientes a respeito.

As complicagdes podem ter natureza bioldgica (perda da integragéo) ou mecanica (fractura dum componente por

excesso de carga). Se ndo houver complicagdes, a duragéo dos dispositivos e de todo o aparto protético depende

da resisténcia mecanica em fungéo da fadiga acumulada pelo dispositivo.

Eventuais manobras de descimentagdo de coroas ou pontes cimentados com cimento definitivo, tais que

comportem a transmisséo de golpes as estruturas implantares, podem acarretar a ruptura das mesmas.

Sweden & Martina S.p.A. submeteu os conjuntos implante-pilar-parafuso de aperto as provas de resisténcia e

fadiga previstas, a 5.000.000 de ciclos. Estes conjuntos superaram positivamente a prova.

As provas de fadiga s&o realizadas segundo a norma especifica e ulteriormente validados com calculo a elementos

finitos.

11. LIMPEZA / ESTERILIZAGAO / CONSERVAGAO

Atengao!!! Todas as componentes protéticas para implantes dentarios sao vendidas em condigdo NAO ESTERIL.

Antes da utilizagdo, devem ser limpas, desinfectadas e esterilizadas conforme o procedimento indicado de

seguida, aprovado por Sweden & Martina S.p.A.

Estes procedimentos devem ser realizados antes da utilizagao na cavidade oral, ou seja, antes de cada utilizagéo

para as eventuais fases de teste e, em todo caso, antes da carga protética definitiva.

Arepeticao dos processos descritos neste paragrafo ndo modifica as caracteristicas destes dispositivos.

O desrespeito destas indicagdes pode comportar o insurgir de infecgdes cruzadas.

a. Limpeza

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

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

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

indicagdes do fabricante da mesma.

Utilizar agua desmineralizada para prevenir a formagdo de manchas e halos.

No acto da descarga, controlar as ranhuras dos instrumentos, os furos etc., para verificar a completa remogéo dos
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residuos. Se necessario, repetir o ciclo e utilizar a limpeza manual.

Em caso de limpeza manual: Utilizar um detergente neutro idéneo, respeitando as instrugdes de uso do fabricante
do mesmo. Escovar os produtos com cerdas macias, sob abundante jacto de agua. Ao utilizar a escova, aplicar a
solugdo detergente a todas as superficies. Enxaguar com agua destilada por pelo menos 4 minutos. Certificar-se
de que a agua corrente passe em abundéancia através de eventuais furos.

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

Caso seja realizado um ciclo de secagem como parte do ciclo dum aparelho de lavagem e desinfecgéo, nunca
superar os 121 °C.

b. Esterilizacdo

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

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

c. Conservagao

Apds a esterilizagéo, o produto deve permanecer nas bolsas utilizadas para a esterilizagéo. As bolsas devem ser
abertas somente imediatamente antes da sucessiva utilizagdo. As bolsas para esterilizar, geralmente, mantém
a esterilidade no seu interior, salvo danos ao invélucro. Portanto, € necessario prestar atengéo para nao utilizar
instrumentos cujas bolsas de conservagédo apresentem danos; além disso, € necessario repetir o processo de
esterilizagdo em novas bolsas, antes do uso. O periodo de conservagédo dos produtos esterilizados dentro das
bolsas néo deve ultrapassar o recomendado pelos produtores das mesmas.

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

O projecto e a produgdo das componentes protéticas sdo realizados no respeito das directivas e normas
harmonizadas mais actualizadas em relagdo aos materiais utilizados, os processos de producéo, as informagdes
fornecidas e as embalagens.

13. PROCEDIMENTOS DE ELIMINAGAO

As componentes protéticas, quando removidas da cavidade oral por causa de problemas biolégicos ou mecanicos,
devem ser consideradas, em termos de eliminagédo, como residuos biolégicos, conforme as normas em vigor em
nivel local.

14. RESPONSABILIDADE DO PRODUTO DEFEITUOSO E CONDIGOES DE GARANTIA

A cura ideal do paciente e o cuidado para com as suas exigéncias s&o condigbes necessarias para o sucesso do
implante e é portanto necessério avaliar cuidadosamente o paciente, informa-lo quanto ao riscos relativos e os
deveres associados ao tratamento, encoraja-lo a cooperagdo com o odontologista para o éxito positivo do préprio
tratamento.

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

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

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

15. DATA E VALIDADE DAS PRESENTES INSTRUGOES DE USO

Estas instrugdes de uso tém validade e decorréncia a partir do més de Maio de 2023.

Tabella 01

Dispositivo

Classificagao

Pilares provisérios para a realizagéo de préteses
provisorias

Invasivos de longo prazo, tipo cirtrgico

Pilares intermédios e componentes para préteses
aparafusadas, de tipo tradicional ou para técnica
P.AD.

Invasivos de longo prazo, tipo cirtrgico

Pilares pré-moldados (inclusas as bases T-Connetc
para a realizagéo de pilares individuais em zircénio
com sistema CAD-CAM)

Invasivos de longo prazo, tipo cirtrgico

Pilares individualizados

Invasivi di tipo non chirurgico destinati alla cavita
orale, a lungo termine

Parafusos de aperto para pilares, pilares intermédios
e superstruturas (parafusos de munhéo e protéticos)

Acessorios de dispositivos médicos. Invasivos de
tipo néo cirdrgico, destinados a cavidade oral, de
longo prazo

Componentes para ancoragem de sobredentaduras
removiveis (engates esféricos, casquetes de titanio,
poliamida, liga aurea, dispositivos O-ring)

Invasivos de tipo cirtrgico, destinados a cavidade
oral, de longo prazo

Barras em liga pré-moldadas para cavaleiros
aplicados a sobredentaduras

Invasivos de tipo n&o cirurgico, destinados a cavidade
oral, de longo prazo

LEGENDA DOS SiMBOLOS UTILIZADOS

A\

Atenc&o, consultar as instrugdes para o uso

Numero de lote

Codigo de identificagao do dispositivo

Fabricante

Pais de produgao

Cadigo UDI, identificador exclusivo de dispositivo

Aparelho médico

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

Marcagao de conformidade CE

este simbolo

Se aplicavel: o nimero de identificagédo do organismo notificado deve seguir

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

Néo reutilizar, produto descartavel

N&o use se a embalagem estiver danificada

Produto nao estéril
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sweden : martina

Sweden & Martina S.p.A.

Via Veneto, 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italy
Tel. +39.049.9124300 - Fax + 39.049.9124290
e-mail: info@sweden-martina.com
www.sweden-martina.com
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