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1 - IMPIANTI DENTALI GLOBAL

1. IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO

Gli impianti dentali Global 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 presentano una connessione nella parte coronale, destinata a ri-
cevere un moncone (“pilastro”) implantare 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 Global, devono essere
utilizzate esclusivamente le componenti protesiche originali Sweden &
Martina. L'utilizzo di componenti non originali limita la responsabilita di
Sweden & Martina e annulla la garanzia sul prodotto (vedi sezione “Lare-
sponsabilita del prodotto difettoso e i termini di garanzia”, pi oltre).

Per I'inserimento chirurgico delle fixture devono essere utilizzati oppor-
tuni strumenti chirurgici, disponibili inkit. Si
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3. IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE

Il fabbricante delle fixture implantari Global é:
Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italia
Tel. +39 049.91.24.300 - Fax +39049.91.24.290

e-m m - www.swed rtina.com
4. MATERIA PRIMA UTIlIZZATA
| materiali utilizzati per la produzione degli impianti dentali Global sono
stati selezionati sulla base delle proprieta indicate per a loro destina-
zione d'uso, in conformita alla direttiva 93/42 recepita in ltalia con legge
46/97, Allegato | Requisiti Essenziali, punto 7.1,
Sono prodotti in titanio cosiddetto commercialmente puro di grado 4, con-
forme alle norme armonizzate.
Lallergia al titanio & un evento molto raro, ma possibile. Per cui & co-
mungque sempre necessario verificare preventivamente con i pazienti che
non presentino allergie di questo tipo.
5. DESCRIZIONE

I'utilizzo di accessori chirurgici originali fabbricati da Sweden & Martina.
Non si risponde dell'uso di strumentazione non originale.

Gli impianti Global 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 ottagonale che serve a collegare le
componenti protesiche (“monconi implantari”). In base al protocollo chi-
rurgico, possono essere impiantati con protocollo sommerso e non; in base
alla tempistica di utilizzo (funzionalizzazione) possono essere riabilitati
con carico immediato, anticipato, o differito. Gli impianti Global possono
essere inseriti in siti gia edentuli o in siti post-estrattivi sia immediati
(inserimento dell'impianto contestuale alla rimozione del dente o della ra-
dice), che differito (i lascia normalmente trascorrere un periodo di circa
3 settimane fra I'estrazione e 'inserimento della fixture implantare).

2. DESTINAZIONE D'USO

Le fixture implantari Global sono dispositivi medici di tipo impiantabile de-
stinati ad uso a lungo termine. Tutte le fixture vengono poste in vendita in
confezione sterile monouso. La funzione delle fixture & la sostituzione di ra-
dici dentali mancanti.

Tutte le fixture sono vendute in confezione completa con le rispettive viti
tappo di chiusura (chiamate anche viti chirurgiche), pre-assemblate a dei
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 wntezmne individuale, Le flxture del
sistema ico Global te a un di-
spositivo chiamato “mounter” che assolve anche \a funzione dl transfer da
impronta e di moncone provvisorio. Tali componenti sono dispositivi me-
dici, sono disponibili anche in vendita singola, e vengono classificati come
invasivi di tipo chirurgico di durata temporanea

Ai fini 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 im-
pianti Global 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.

Le ioni di queste istruzioni d'uso completano le indicazioni pre-
senti nei cataloghi/manuali. Richiedetene una copia a Sweden & Martina
S.p.A. qualora ne siate sprowvisti.

Gli impianti Global presentano una serie di caratteristiche studiate per
ottimizzare i risultati delle diverse evidenze cliniche e facilitare la proce-
dura chirurgica in accordo ai pit recenti protocolli implantologici (fig.01)
II'sistema implantologico dentale Global ¢ caratterizzato da fixture a vite
acorpo conico e connessione interna a doppio ottagono.

Gli impianti Global rappresentano una soluzione estremamente versatile,
idonea a risolvere tutte le problematiche implanto-protesiche. La gamma
comprende differenti lunghezze che vanno da 8.5 mm a 15 mm in quat-
tro diametri: 3.80, 4.30, 4.80 e 5.50 mm.

Limpianto ha una conicita variabile: leggera nel collo e nel primo tratto
centrale, pill accentuata nel tratto apicale; questo profilo caratteristico
rende I'impianto Global particolarmente adattabile alle diverse tecniche
chirurgiche. Il collo dell'impianto presenta un tratto microfilettato che
conferisce una maggiore stabilita primaria e previene il naturale riassor-
bimento osseo post operatorio.

I filetto ha un profilo conico con passo di 0.6 mm e una profondita di 0.3
mm; nel tratto centrale dell'impianto la profondita del filetto & di 0.4 mm per
fornire piil superficie di contatto Ii dove si incontra un osso pits spongioso.
Le lunghe incisioni apicali consentono di automaschiare adeguatamente
I'0sso, offrono due zone di decompressione e sfogo per il coagulo e mi-
gliorano la stabilita primaria aumentando al tempo stesso I'antirotazio-
nalita dell'impianto durante le manovre di avvitamento e svitamento delle
componenti ad esso connesse.

La preventiva maschiatura dell'osso & comunque sempre opportuna in
caso di 0sso molto compatto (D1).

Limpianto presenta una connessione interna con doppio ottagono e col-
larino terminale: I'ottagono pill coronale & una zona “dilavoro”, ciod & l'ot-
tagono su cui vengono applicate le forze torsionali sviluppate durante le
fasi di posizionamento dell'impianto; I'ottagono pit profondo & invece una
zona “di precisione” costruita in maniera da non subire stress meccanici,
questo infatti & 'ottagono su cui si guidano con tolleranze micrometriche
tutte le soluzioni protesiche; il collarino terminale serve da guida e per-
mette di ottenere una connessione totale lunga 3.5 mm in grado di con-
ferire maggiore stabilita e una corretta distribuzione dei carichi
masticatori (fig.02).

Una connessione cosi profonda permette di alloggiare la battuta della
testa della vite monconale all'interno del collo dell'impianto traendone
cosi i seguenti vantaggi

- lavite monconale subisce meno stress e di conseguenza diminuiscono

—®-

i rischi di svitamento o di frattura della vite stessa;
- la testa della vite monconale non risulta pili essere un ostacolo per il
protesista in fase di modellazione del manufatto protesico (fig.03)
L'impianto viene venduto con il mounter gia assemblato; le sue particolari
dimensioni ed il suo design lo rendono pratico, funzionale e versatile. Oltre
che a svolgere I'usuale funzione di “carrier” per il posizionamento “in situ”
dell'impianto, la conformazione del mounter permette che venga anche usato
sia per una precisa presa dell'impronta che per un'immediata realizzazione
del provvisorio (con Iausilio di un’apposita cappetta in plastica).
Mounter preassemblato all'impianto: il mounter lavora esclusivamente sul
piano superiore della connessione, prevenendo cosi deformazioni del livello
della connessione destinato ad alloggiare il pilastro definitivo.
Le brugole per I'avvitamento dell'impianto alloggiano nel preciso ottagono
interno presente nella parte superiore del mounter.
Le misura dei diametri implantari si riferiscono sempre al diametro di spira
misurato nel punto in cui la spira é piil ampia. Per misura della piattaforma
protesica si intende il diametro misurato del nel punto di congiunzione con
i pilastri protesici. Per lunghezza implantare si intende sempre la lunghezza
della fixture calcolata dal punto di collegamento ai pilastri all'apice del-
I'impianto, incluso.
Gli impianti Global sono disponibili con superficie in duplice versione:
- Zirti (= corpo sabbiato e acidato, collo lucido per h. 0.3 mm)
- Trisurface (= spire rivestite in TPS, porzione inferiore del collo sabbiata,
bordino superiore del collo lucido per h. 0.3 mm)
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 la fase di
stoccaggio e trasporto e per prevenire potenziali contaminazioni da contatto
(tabella 02).
6. METODO DI UTILIZZO0
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 (o 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 0ssea 0 caricare 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 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),
- l'assenza di dentale) o grave

- procedure operatorie standard ove si preveda la doppia o la singola fase
chirurgica;

- 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 Global di-

pende dal sito cui I'impianto & destinato, dall’anatomia ossea ricevente, dal

numero di impianti, e dalla scelta tecnica del protocollo pit indicato fra
quelli sopra citati; la scelta deve essere fatta esclusivamente dal medico
operante, che deve avere un'adeguata preparazione e pianificare opportu-
namente e preventivamente le riabilitazioni protesiche. Si devono utilizzare
sempre, ove possibile, gli impianti con il diametro quanto maggiore possi-
bile in funzione dello spessore della cresta.

6.1 Pianificazi ione pre-op:

La fase di preparazione all'intervento prevede:

- 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.

- Aduzlcne delle necessarie prescrizioni farmacologiche.

- P ione chirurgica pre-prots in
tecnico.

- Valutazione dei rischi di inadeguati trattamenti dei tessuti molli e duri

Scelta di tecniche anestetiche e sedative e di monitoraggio nella misura

necessaria.

con I'odonto-

protesica in con
li 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:
I tessuti, sia duri che molli, vanno trattati con estrema cura, prendendo
tutte le precauzioni necessarie per ottenere una buona integrazione del-
I'impianto.

di trattamento superficiale. Nell'eventuale necessita di dover manipolare
I'impianto durante il suo inserimento nel sito preparato, si raccomanda di
utilizzare esclusivamente pinzette in titanio pulite e sterilizzate.

Si raccomanda di evitare qualsiasi contatto tra la superficie dell'impianto
e il tessuto epiteliale e connettivale, perché si potrebbe pregiudicare la
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. La vite tappo pud essere prelevata per frizione con
I'idoneo avvitatore e portata direttamente nell‘impianto (fig.06). Al ter-
mine dell'intervento, i lembi vanno riposizionati e chiusi. Si consiglia di su-
turare secondo abitudine.

Su ogni confezione vengono riportati il codice e la descrizione del contenuto,
il numero di lotto, I'indicazione "sterile" e la data di scadenza. Questi 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.

7. STERILIZZAZIONE

Gli impianti Global 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 (hnHmn) Tale eti-
chetta & un indice di avvenuta steril tramite Tale

gengivite. | rischi di un intervento implantologico includono: perforazione
della placca labiale o linguale, fratture ossee, fratture dell'impianto, frat-
ture delle problemi estetici, ione inavvertita del seno
nasale, lesioni nervose, compromissione della dentizione naturale. | se-
guenti problemi fisiopatologici possono aumentare i rischi: insufficienza
cardiovascolare, disturbi coronarici, aritmia, malattie polmonari o respira-
torie croniche, malattie gastrointestinali, epatite, infiammazioni intestinali,
insufficienza renale cronica e disturbi del sistema urinario, disturbi endo-
crini, diabete, malattie della tiroide, problemi ematologici, anemia, leuce-
mia, problemi della coagulazione, osteoporosi o artrite 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 perio-
dica della taratura periodica di tali dispositivi.

Qualora il paziente sia consapevole del verificarsi di tali evenienze, & op-
portuno che egli si rivolga al pit 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.

bollino nasce di colore giallo e vira in colore rosso durante I'iraggiamento,
a conferma dell'awenuta sterilizzazione.
g. CONTROINDICAZIONI

Devono essere rispettati i normali principi biologici dell

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 deve effettuare la 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 raccomandati nella chi-
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 di rivestire sempre le superfici con teli sterili, di co-
prire il riunito, il micromotore con idonei rivestimenti, di isolare il campo
operatorio coprendo il paziente con opportuni camici, di indossare guanti
sterili, di aprire gli strumenti dagli involucri sterili appena prima del loro
utilizzo.
Gli impianti Global sono confezionati in fiale sterili in PMMA, riposte all'in-
terno di un blister con sigillatura in Tyvek, blister che & a sua volta conte-
nuto in una scatolina che rappresenta I'involucro esterno. All'interno della
confezione si trovano le istruzioni d'uso e le etichette adesive ad 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 di aprire il blister sterile in condizioni di asepsi controllata.

- 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 piti lungo, ma pil 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-
pure possono servire a stabilizzare una protesi totale superiore o inferiore
overdenture.
Gli impianti Global sono stati testati in un’ampia gamma di situazioni cli-
niche:

Rimuovere la fiala dall'apposita sede.

Le fiale contenenti gli impianti vanno aperte solo in ambiente sterile imme-
diatamente prima dell'inserimento delle fixture nel loro sito. All'interno delle
fiale sterili, appositi anellini in titanio sorreggono le fixture e le mantengono
dritte, pre-assemblate ai loro mounter, che si presentano con I'esagono su-
periore a vista e pronto per essere ingaggiato dagli strumenti chirurgici.
Un apposito kit chirurgico & disponibile per la chirurgia degli impianti Glo-
bal. 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
la superficie dell'impianto prima del suo inserimento nel sito chuurglcu va-
nificherebbe le condizioni ideali di superficie dal

| di impianti e protesi implantari in pazienti
che presentino cattivo 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 insufficiente. Pazienti
con cattivo stato parodontale devono essere preventivamente trattati e
recuperati. In caso di mancanza di sostanza ossea o qualita scadente del-
I'sso ricevente, tale che la stabilita dell'impianto possa essere pvegium
cata, deve essere preventivamente eseguita una opportunarigenerazione
guidata dei tessuti. inoltre i allergia al ti-

Le i il di tipo biologico (perdita dell'integrazione)
o meccanico (frattura di un componente per eccesso di carico). Se non oc-
corrono complicanze, la durata dei dispositivi e di tutto I'apparato prote-
sico dipende dalla resistenza meccanica in funzione della fatica
accumulata dal dispositivo.

Sweden & Martina ha sottoposto gli impianti Global ai previsti test di re-
sistenza a fatica a 5.000.000 cicli. Gli impianti hanno superato positiva-
mente tale test.

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

12. DATA DI SCADENZA

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

dica
13. RIFERIMENTI NORMATIVI
La

tanio, malattie infettive acute o croniche, osteiti mascellari di tipo suba-
cuto cronico, malattie sistemiche, disturbi endocrini, malattie con

¢ la produzione delle fixture |mplaman Global & eseguita
in conformita alle direttive e norme armonizzate it aggiornate per quanto
concerne i materiali utilizzati, i processi produttivi, la sterilizzazione, le

disturbi gravidanza, precedenti
esposizioni a radiazioni, emofilia, granulocitopenia, 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 anticoagulante, an-
ticonvulsiva, immunosoppressiva, con processi attivi infiammatorio-in-
fettivi del cavo orale, nei pazienti con valori di creatinina e BUN fuori dalla

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

norma. Devono essere scartati pazienti con malattie cardi , 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 capacna di osseointegrazione,

www.swed 1a.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-

pertanto pazienti sottoposti a tali trattamenti d
vagliati prima di interveniy In caso
di somministrazione di bifosfonati, sono stati segnalati in letteratura nu-
merosi casi di osteonecrosi perimplantare, maggiormente nella mandi-
bola. Questo problema riguarda in particolare i pazienti sottoposti a
trattamento per via endovenosa.

9. AVVERTENZE PARTICOLARI

Atitolo 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, esfo-
liazione, iperplasia, fistole oroantrali e oronasali. Si possono inoltre verifi-

care i temporanee quali dolori, gonfiori, problemi di pronuncia,

lezionare 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
appuntamenti 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:
www.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 - GLOBAL DENTAL IMPLANTS

1. PRODUCT IDENTIFICATION
Global dental implants are implantable devices for the rehabilitation
of patients affected by total or partial edentulism. The implants are in-
tended to be inserted into the mandibular or maxillary bone (that is,
as implant fixtures) via a surgical operation.
The fixtures 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 Global implants, exclusively
original Sweden & Martina prosthetic components must be used. Use
of components that are not produced by Sweden & Martina limits their
liability 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 in kits. Use of original sur-
gical accessories manufactured by Sweden & Martina is recom-
mended. Sweden & Martina does not have any liability if non-original
instruments are used.
Global 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 an internal octagonal connection that serves for connecting the
prosthetic components (“implant abutments”). Depending on the type
of surgical protocol, they can be implanted following a “submerged” or
“non-submerged” protocol. Depending on operating time (for func-
tionality restoration), they can be rehabilitated with immediate, antic-
ipated or deferred loading. Global implants can be inserted in sites that
are already edentulous, or in post-extraction sites both immediately
(the implant is 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 US|
Global implant fixtures are medical devices intended for long term im-
plantations. All the fixtures are sold in single-use sterile packaging.
The purpose of the fixtures is to replace the missing roots of the tooth.
All the fixtures are sold complete with their respective cap screws (also
called surgical screws). The cap screws are also implantable medical
devices of surgical type, designed to remain in the oral cavity for a
duration that can exceed 30 days. Cap screws are also available in
individual packs. The Global implant system fixtures are packaged
pre-assembled with a device called ‘mounter’ that performs also the
impression transfer and provisional abutment functions. These com-
ponents are medical devices that are also available on sale individu-
ally, classified as surgically invasive medical devices of temporary
duration.
In accordance with Directive 93/42/EEC implemented in Italy with Leg-
islative Decree 46/97 of 26/3/97, Annex IX, Sweden & Martina declares
that it is the manufacturer of the Global 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 ex-
clusively by professional medically-qualified personnel having the nec-
essary qualifications and approvals,
3. MANUFACTURER'S DETAILS
The Manufacturer of Global 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

e-mail: i ina.com - www.swed rtina.com

The information contained in these Instructions for Use complete the
indications given in the catalogues and manuals. If you do not have
copies, they can be requested from Sweden & Martina S.p.A..
Global implants (Fig. 01) are screw implants with a number of features
that have been specially designed to optimise the results obtained
from the various clinical analyses, and to make the surgical proce-
dure easier according to the most up-to-date implant protocols.
The Global dental implant system features a screw fixture with a con-
ical body and an double internal octagon connection.
Global implants are an extremely versatile solution, ideal for solving
all implantoprosthetic problems. The range covers lengths from 8.5
mm to 15 mm in four diameters: 3.80, 4.30, 4.80 and 5.50 mm.
The implant has a variable taper: slight in the neck and in the first
central portion, more accentuated in the apical part. The distinctive
profile of the Global implant makes it particularly suitable for use in
different surgical techniques. The neck of the implant has a micro-
threaded part that confers greater primary stability and prevents nat-
ural post-surgery re-absorption of the bone.
The thread has a conical profile with a 0.6 mm pitch and a 0.3 mm
depth. In the central part of the implant, the depth of the thread is 0.4
mm to provide a greater contact surface where the bone is spongier.
The long apical incisions allow adequate self-tapping of the bone, pro-
viding two decompression and release areas for coagulations and im-
proving primary stability making the implant less susceptible to
rotation during for tightening and the screws
of the components attached to it.
Pre-tapping of the bone is always appropriate in the case of very dense
bone (D1).
The implant has a double internal octagon connection and an end col-
lar. The octagon nearest to the crown is the ‘working’ area, that is, the
torque forces generated during the phases for positioning the implant
are applied on this octagon. The octagon below on the other hand rep-
resents the ‘precision’ area, constructed in such a way that it is not
subjected to mechanical stress. In fact, it is on this octagon that all
the prosthetic solutions are guided with tolerances of a few microns.
The end collar serves as a guide, allowing the connection to achieve
a total length of 3.5 mm, which provides greater stability and a cor-
rect distribution of masticatory forces (Fig. 02).
The deep connection allows the head of the abutment screw to be sunk
into the implant neck, which has the following advantages:
- the abutment screw is subjected to less stress and consequently
there is a reduced risk of the screw loosening or breaking:
- the head of the abutment screw does not present an obstacle to the
prosthetist while modelling the prosthesis (Fig. 03)
The implant is sold already assembled with its mounter; its particu-
lar dimensions and design make it practical, functional and versa-
tile. As well as performing its usual role of ‘carrier’ for positioning ‘in
situ’ the implant, the shape of the mounter also allows it to be used
both for taking a precise impression and for creating immediately the
provisional abutment (to be used with a special plastic cap).
Mounter pre-assembled with implant: the mounter works exclusively on
the upper plane of the connection, in this manner preventing the plane
of the connection becoming deformed that is to hold the final post.
The hex screws for screwing the implant are situated in the precise
internal octagon in the upper part of the mounter.
The measurement of the implant diameters always refers to spiral di-
ameter measured at the widest point of the spiral. By measurement of
the prosthetic platform is intended the diameter measured at the join-
ture point with the prosthetic posts. By implant length is always in-
tended the length of the fixture, calculated from the point of connection
with the posts to the apex of the implant.
Global implants are available with two different types of surface:
- i and acid etched body, neck polished to a height

4. RAW MATERIALS USED

The materials used for manufacturing the Global dental implants were
selected on the basis of the properties required for their intended use,
in accordance with Directive 93/42 implemented in Italy through Leg-
islative Decree 46/97, Annex |, “Essential Requirements”, paragraph
71

The implants are produced in grade 4 “commercially-pure” titanium,
according to the harmonised normatives

Allergies to titanium are very rare but nevertheless possible. For this
reason, it is always necessary to check in advance with patients that
they do not suffer from this type of allergy.

5. DESCRIPTION

of 0.3 mm)
- Trisurface (=spiral coated with TPS, lower part of neck sand-
blasted, upper neck edge polished to height 0.3mm).
The implants are packaged inside a special vial inside which, by
means of the mounters, the fixtures are “hung” on special titanium
rings. These rings are also coloured by means of a galvanising proce-
dure in 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 trans-
port phases, thereby avoiding potential contaminations through con-
tact (Table 02).
6. METHOD OF USE
Modern implantology, whether using immediate or deferred loading,

is largely an experimented, reliable discipline, able to resolve almost all
problems related to edentulism, whether they be functional or aesthetic
in nature.
Implantology methodologies use primarily two types of surgical tech-
nique:
- 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 in-
serted;
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 for bone
integration (again for 2-6 months) or loaded immediately with a spe-
cific dental post, provisionally or definitively, depending on the case.
Submerged implants can be used with the one-stage technique, clos-
ing the connection with a transmucosal healing screw instead of the
cap screw.
Implants are inserted into the bone following surgical protocols that
must take into account the quantity and quality of the receiving bone,
the implant type, and the possible need for regenerative therapies. A
site is created in the patient's bone (corresponding to the site for the
tooth to be replaced or built anew altogether) using a series of cali-
brated bone millers, or appropriate instruments such as bone-ex-
panders, bone compactors etc. In order for the implant to
osseointegrate, a good primary 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 osseointe-
gration.
In general, the masticatory load with the fixed prosthesis takes place in
asecond phase, after 2-3 months for the mandibular bone or 4-6 months
for the upper maxillary bone. In certain cases, immediate loading of the
implant is possible, however certain Iundamental 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).
A serious assessment is therefore required of the specialist who, carry-
ing out the necessary examinations with the help of appropriate instru-
ments, must verify the coexistence of all these factors. If not, the choice
must fall on "traditional" techniques (of "submerged" or "non-sub-
merged" type), that is, using implants that require a longer waiting time
but that are stronger for supporting 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 pros-
thesis.
The Global implants have been tested in a wide range of clinical situa-
tions:

standard surgical procedures involving either the double or single

surgical phase;
- early, immediate loading;
- contextual employment with regenerative therapies
- post-extraction situations, also with immediate loading.
The clinical indications determining the specific type of Global implant
depend on the site for which the implant is intended, the anatomy of the
receiving bone, the number of implants, and the technically-motivated
choice of protocol from those mentioned above. This decision must be
taken exclusively by the doctor performing the operation, who must have
a suitable preparation, and plan in advance the appropriate prosthetic
rehabilitations. Where possible, implants with the largest diameter pos-
sible for the crest thickness must always be used.
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,
clinical examinations (full blood tests) and radiological examina-
tions, TAC and cansultatmn with family doctor
Patient i counter-indications, clinical situa-
tion, expectations, normal percentages of success and failure, ne-
cessity 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 techni-

cian

Assessment of risks relating to inadequate treatments of soft and

hard tissues

- Choice of anaesthetic and sedation techniques, and amount of mon-
itoring necessary

- Prosthetic planning in collaboration with dental technician.

6.2 Surgical intervention

The surgical techniques for implants are taught in University establish-

ments 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 re-
spected

- 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, cool-
ing the site adequately with the irrigation necessary, and widening
the hole using milling tools with gradually increasing specific diam-
eters

- ltis advisable to gather and keep on file a complete clinical, radio-
logical and x-ray documentation
Itis indispensable to respect the healing times recommended for im-
plant surgery, and to check periodically - also by means of radi-
ographic 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, ade-
quately aseptic environment. It is recommended to always: cover sur-
faces with sterile drapes; to cover the dental unit and the micromotor
with appropriate coverings;to isolate the operating field covering the pa-
tient with appropriate surgical gowns; to wear sterile gloves and open the
sterile packages containing the instruments only just before their use.
Global implants are packaged in sterile vials in PMMA, placed inside a
blister with a Tyvek seal. This blister is in turn contained in a little box
that forms the external enclosure. The package also contains the In-
structions for Use and the adhesive labels for use on the patient’s med-
ical card. The blister preserves the sterile conditions and is shaped and
pre-formed in a way to prevent the vial from moving as much as possi-
ble, 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 envi-
ronment, immediately before insertion of the fixtures into their sites. In-
side the sterile vials, the fixtures are enclosed in special sleeves in
titanium and kept straight with the connection visible, ready to be taken
up by the surgical instruments.
A special surgical kit is provided for surgery involving Global implants.
The kit contains all the instruments necessary for extracting the fixtures
from the vials via the mounters, without the need for them to come into
contact with hands or other instruments, and in this way avoid poten-
tial contamination before use. Any contact, even accidental, with the
surfaces of the implant before its insertion into the surgical site nulli-
fies the ideal surface conditions produced by the surface treatment pro-
cedure. Should it be necessary to manipulate the implant to insert it into
the prepared site, you must use only clean and sterilised tweezers in ti-
tanium.

All contacts between the surfaces of the implant and the epithelial and

connective tissue must be avoided because they could prejudice the suc-

cess of the intervention.

At the end of the intervention, if the implant is to be submerged, before

closing 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 pres-
ence. The cap screw can be extracted using the appropriate electrical

screw driver and carried directly into the implant (Fig. 06).

At the end of the intervention, the flaps must be repositioned and closed.

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 in-

dicated on the labels for use on the patient's medical card, and must al-
ways 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 sun-
light, water and heat sources.

7. STERILISATION

Global implants are sterilised using Beta rays. The expiry date is given
on the packaging. The sterile blister must be opened only at the mo-
ment it has to be used in the operation. Before opening, make sure
that the packaging is perfectly intact. Any damage could compromise
the sterility of the implant, and therefore the success of the interven-
tion. Implants that have already been used, or that are not in a ster-
ile 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
certifies that sterilisation has been obtained through radiation. In fact,
this label is yellow in the beginning and turns red under the effect of
the radiation, thereby confirming that sterilisation has taken place.
8. COUNTER-INDICATIONS

Insertion of implants and prosthesis implants is counter-indicated in
patients presenting a poor general health condition, scarse or inade-
quate oral hygiene, or where it is impossible or difficult to monitor
their general conditions, or in patients who have previously been sub-
jected to organ transplants. Patients with psychiatric problems must
also be excluded, as well as those prone to alcohol or drugs abuse,
who are little motivated or not sufficiently co-operative. Patients whose
gums are in a bad condition must be treated and their condition re-
cuperated in advance. In cases where the receiving bone contains in-
sufficient material or is of such a poor quality that the implant stability
could be an iate guided of the tissue
must be carried out in advance. Other counter-indications include: al-
lergies to titanium, acute or chronic infective diseases, chronic sub-
acute maxillary osteitis, systemic diseases, endocrine disorders,
diseases leading to microvascular disorders, pregnancy, breastfeed-
ing, previous exposures to radiation, haemophilia, granulocytopenia,
use of steroids, diabetes mellitus, renal insufficiency, bone fibrous
dysplasia. All the normal counter-indications for oral surgical opera-
tions must also be taken into account. Patients must not be subjected
toi if they are

or ive therapies, if i y-infectious processes
are present in the oral cavity, or if their creatinine or BUN values are
outside the normal range. Other patients who must be excluded are
those with disease, thyroid or

diseases, malignant tumours encountered within the 5 years preced-
ing intervention, or node enlargements.

Chemotherapies reduce or counter osseointegration capability, there-
fore patients undergoing such treatments must be accurately evalu-
ated before implantoprosthetic rehabilitations. In the literature,
numerous cases of perimplant 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 activ-
ities requiring physical effort.

When tightening the cap screws, post screws or prosthetic screws, you
must adhere strictly to the tightening torque recommended in the re-
lated Instructions for Use. Too high a tightening torque could weaken
the mechanical 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 infec-
tions, exfoliation, hyperplasia, oroantral and oronasal fistula. Tempo-
rary complications can occur such as pain, swelling, pronunciation
problems and gingivitis. The risks related to an implantological inter-
vention include: perforation of the lip plate or tongue, bone fractures,
implant fractures, fractures of the upper structures, aesthetic prob-
lems, accidental perforation of sinus, nerve damage and compromis-
sion of natural dentition. The following pathophysmlngwcal com
plications can increase the degree of risk:

11. MAINTENANCE

Complications linked to implant prostheses are documented in the re-
lated literature. These complications can lead to a lack of osseointe-
gration and a failure of the implant. A correct up-keep on the part of
the patient, following 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 ap-
propriate devices that are able to verify the tightening torque. Devices
must be calibrated 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 condi-
tion. Any delay in requesting medical intervention could, in the first in-
stance, lead to the fastening 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
for these circumstances.

Complications can be biological (no integration) or mechanical (com-
ponent fracture due to excessive load). If no complications occur, the
duration of the devices and of the prosthesis as a whole depends on
the mechanical resistance of the device with respect to the accumu-
lated fatigue.

Sweden & Martina has subjected Global implants to the required fa-
tigue resistance tests at 5,000,000 cycles, and the implants passed
the test.

Fatigue tests are carried out in compliance with the specific norma-
tive, and the results assessed by a calculation performed on the fin-
ished elements.

12. EXPIRY DATE

Implants must not be used after the expiry date indicated.

13. LEGAL REFERENCES

The design and production of Global implant fixtures is carried out in
conformity with the directives and most up-to-date harmonised nor-
matives regarding the materials used, production processes, sterili-
sation, information provided and packaging.

14. WASTE DISPOSAL PROCEDURES

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

On the other hand, if the implants are sent to Sweden & Martina with
a request for execution of a Surf Test, the protocol given on the web-
site 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 con-
ditions for success of the implant. It is therefore necessary to select the
patient 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 guar-
anteed and documented, 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 instructions 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 pro-
duction and provided that the piece is submitted - identified by its ar-
ticle and batch code - within the period of validity of the Warranty. The

Warranty Conditions are available on the website:
d

coronary disorders, arrhythmia, chronic respiratory or lung diseases,
gastrointestinal diseases, hepatitis, intestinal inflammations, chronic
kidney insufficiency and urinary system disorders, endocrine disor-
ders, diabetes, thyroid diseases, bluod disorders, anaemia, leukaemia,
disorders, arthritis, heart
attacks, neurological disorders, mental retardation, paralysis.

A .com.

16. DATE AND VALIDITY OF INSTRUCTIONS FOR USE

These Instructions for Use have validity and effect from the month of
Dicember 2011.

FR - IMPLANTS DENTAIRES GLOBAL

1. IDENTIFICATION DU PRODUIT

Les implants dentaires Global sont des dispositifs implantables en mesure
de réhabiliter les patients souffrant d'édentulisme total ou partiel. IIs doi-
vent tre implantés chirurgicalement, directement dans I'os mandibulaire
ou maxillaire (= fixtures implantaires).

Les fixtures présentent une connexion dans la partie coronaire, destinée a
recevoir un moignon (pilier) implantaire qui servira a soutenir la prothése
dentaire. Les prothéses permettent de rétablir la fonction esthétique, pho-
nétique et masticatoire des patients.

Dans la réhabilitation implantoprothétique avec des implants Global, il ne
faut utiliser que des composants prothétiques originaux Sweden & Martina.
Lutilisation de composants non originaux limite la responsabilité de Swe-
den & Martina et annule la garantie sur le produit (cf. chapitre La respon-
sabilité 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 recommandons
d'utiliser des accessoires de chirurgie originaux fabriqués par Sweden &

5. DESCRIPTION

Les informations de ce mode d'emploi complétent les indications des ca-
talogues(manuels). Demandez-en un exemplaire a Sweden & Martina
S.p.A. sivous n'en avez pas.

Les implants Global sont des implants  vis dont les caractéristiques ont
6té étudiées afin d'optimiser les résultats des différentes situations cli-
niques et de faciliter la procédure chirurgicale conformément aux derniers
protocoles implantologiques (fig. 01) .

Le systeme implantologie dentaire Global est caractérisé par des fixtures
2 vis a corps conique et connexion interne & double octogone.

Les implants Global représentent une solution extrémement versatile, en
mesure de résoudre tous les problemes implantoprothétiques. La gamme
comprend différentes longueur, de 8,5 mm a 15 mm en quatre diamétres
+3.80,4.30,4.80 ¢ 5.50 mm;

Limplant a une conicité variable: Iégére au niveau du col et du premier
troncon central, plus accentuée dans le trongon apical; ce profil caracté-
ristique permet d'adapter parfaitement I'implant Global aux différentes
techniques chirurgicales. Le col de I'implant présente un troncon micro-
fileté qui accroit |a stabilité primaire et empéche la réabsorption osseuse
naturelle,

Martina. Nous ne répondons pas de I'usage d' non originale.
Lesimplants Global peuvent tre 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 octogonale qui sert & relier entre eux les com-
posants prothétiques (moignons implantaires). Selon le protocole chirur-
gical utilisé, on peut les implanter avec le protocole immergé ou non, selon
le temps disponible avant I'utilisation (fonctionnalisation) et on peut les
réhabiliter avec charge immédiate, anticipée ou différée. Les implants
Global peuvent étre placés dans des sites déja édentés ou dans sites post-
extraction, immédiatement (introduction de I'implant en méme temps que
I'extraction de la dent ou de la racine) ou par la suite (on attend généra-
lement environ 3 semaines avant de placer la fixture implantaire).
2. USAGE PREVU
Les fixtures implantaires Global 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-as-
semblées sur de pratiques monteurs, serrés sur les connexions & I'aide de
vis. Les vis bouchon sont elles aussi des dispositifs médicaux, implanta-
bles par chirurgie, destinés a rester dans la cavité buccale méme pen-
dant plus de 30 jours. Les vis bouchon existent aussi en emballage
individuel. Les fixtures du systéme implantologique Global sont embal-
Iées pré-assemblées sur un dispositif appelé « monteur », qui sert aussi
de transfert d'empreinte et de moignon provisoire. Ces composants sont
des dispositifs médicaux, vendus aussi séparément et classés comme in-
vasifs de type chirurgical & durée temporaire.
Conformément a la directive CEE 93/42 accueillie en Italie dans le décret
législatif 46/97, annexe IX, Sweden & Martina déclare fabriquer des implants
Global et en définit la classe de risque telle qu'indiquée dans le tableau 01.
Bien que destinés a étre implantés sur tous les patients présentant les in-
dications thérapeutiques appropriées, les implants dentaires ne doivent
gtre utilisés que par du personnel médical professionnel ayant les quali-
fications et les habilitations nécessaires.
3. IDENTIFICATION DU FABRICANT
Le fabricant des fixtures implantaires Global est :

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 rtina.com

e-mail: i W rtina.
4. MATIERE PREMIERE UTILISEE
Les matériaux utilisés pour produire les implants dentaires Global 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. I est donc toujours né-
cessaire de vérifier auparavant si les patients ne soufrent pas dallergie
de ce type.

Le filetage a un profil conique avec un pas de 0,6 mm et une profondeur
de 0,3 mm; dans la partie centrale de I'implant, la profondeur du filet me-
sure 0,4 mm afin d'offrir davantage de surface de contact Ia ot il ren-
contre un 0s plus spongieux.
Les longues incisions permettent d'autotarauder I'os, en offrant trois zones
de décompression et de fuite pour la coagulation et améliorent la stabi-
lité primaire, tout en empéchant I'implant de pivoter pendant les ma-
neeuvres de vissage et de dévissage des composants qui lui sont attachés.
Le taraudage préventif de I'os reste conseillé si I'os est trés compact (D1)
Limplant présente une connexion interne double octogonale et un collet
terminal. Loctogone plus coronaire est une zone de travail, c’est-a-dire
que c'est sur 'octogone que sont appliquées les forces de torsion déve-
loppées pendant le positionnement de I'implant ; I'octogone plus profond
est quant a lui une zone de précision, construite de fagon & ne pas subir
de stress mécanique ; c'est en effet 'octogone sur lequel sont guidées
avec des tolérances micrométriques toutes les solutions prothétiques ; le
collet terminal sert de guide et permet d’obtenir une connexion totale de
3,5 mm de long en mesure d'assurer une plus grande stabilité et une
bonne distribution des charges masticatoires (fig. 02).
Une connexion aussi profonde permet de loger la butée de la téte de la vis
faux-moignon a I'intérieur du col de 'implant et d'en retirer les avantages
suivants :
- lavis faux-moignon subit moins de stress, ce qui diminue les risques
de dévissage ou de fracture de la vis ;
- latéte de la vis faux-moignon ne représente plus un obstacle pour le
prothésiste lors du modelage de la prothese (fig. 03)
Limplant est vendu avec le monteur déja assemblé; ses dimensions par-
ticulieres et son concept le rendent pratique, fonctionnel et versatile. Le
monteur remplit sa fonction habituelle de transporteur pour le position-
nement in situ de I'implant, et, grace & sa conformation, il peut aussi ser-
vir soit a prendre I'empreinte avec précision, soit a réaliser immédiatement
le provisoire (a I'aide d’une chape en plastique congue a cet effet).
Monteur préassemblé sur 'implant: le monteur n'agit qu'au niveau du
plan supérieur de la connexion et empéche ainsi que le niveau de la
connexion destinée a accueillir le pilier définitif ne se déforme.
Les vis d'Allen de vissage de I'implant se logent exactement dans I'octo-
gone interne qui se trouve dans le haut du monteur.
Les diametres implantaires sont ceux des spires, mesurés & 'endroit ol la
spire est la plus large. Par mesure de la plateforme prothétique on entend
le diamétre mesuré au point de conjonction avec les piliers éf

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 résou-
dre tous les problemes d'édentulisme, fonctionnels ou esthétiques.

Les méthodes d'implantologie prévoient essentiellement deux techniques
chirurgicales :

- 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 réou-
verture de la muqueuse aprés 2 a 6 mois et installation de la prothese.

une étape : introduction de I'implant, qui reste découvert, la téte de I'im-
plant émerge ; on peut le laisser guérir ainsi (toujours pendant 2 & 6
mois) pour qu'ait lieu I'intégration osseuse ou charger immédiatement,
avec un pilier dentaire spécial, de fagon 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 ci-
catrisation au lieu d’une vis bouchon.

Les implants sont introduits dans I'os en suivant des protocoles chirur-
gicaux, qui doivent &tre étudiés en fonction de la quantité et de la qua-
lité de I'os récepteur, du type d'implant, du besoin éventuel de thérapies
régénératrices. On creuse un logement dans l'os du patient (au niveau
de la nouvelle dent a remplacer ou & installer ex novo), a I'aide de plu-
sieurs fraises osseuses calibrées ou d'instruments appropriés, tels que
des expanseurs osseux, des compacteurs osseux, etc.. Pour que I'implant
s'intégre a 'os il faut une bonne stabilité primaire, une mobilité nulle ou
de l'ordre de quelques microns. L'interface os-implant est donc de I'or-
dre du millimicron, sinon I'implant risque d'étre intégré par la gencive et
non par l'os.

Généralement la charge masticatoire avec prothése fixe a lieu dans un
deuxigme 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 critéres essentiels :

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

- lastabilité primaire des implants une fois installés,

- un bon support paroduntal (gingival)

- I'absence de bruxisme des dents) ou

nicien 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 I'université. Il faut dans tous les cas tenir compte des facteurs sui-

vants :

Les tissus, durs et mous, doivent étre 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
utiliser des vitesses appropriées de trépanation, des fraises ayant un
tranchant en excellent état, accomplir la trépanation de facon intermit-
tente en refroidissant e site de fagon opportune avec I'irrigation néces-
saire et élargir le trou en utilisant des fraises de diamétres de plus en
plus grands.

- Nous conseillons de recueillir et archiver une documentation clinique,

radiologique et radiographigue compléte.

Il'est indispensable de respecter les temps de cicatrisation recomman-
dés dans la chirurgie implantaire et de vérifier périodiquement, a 'aide
aussi de radiographies, |'état d'avancement de I'intégration osseuse.

.3 ions sur la manipulation et la ation 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
emballage stérile juste avant de les utiliser.

Les implants Global sont emballés dans des ampoules stériles en PMMA,

placees dans un blister scellé en Tyvek, contenu a son tour dans une boite

grave
- la présence d’un bon équilibre occlusal (plan occlusal masticatoire cnr
rect).
Le spécialiste doit évidemment évaluer, en se servant d’examens et d'ins-
truments, 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 slirs 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 Global 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 Global dépend du
site auquel I'implant est desting, de 'anatomie osseuse réceptrice, du nom-
bre 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
avmr la preparahun adequale et planifier de facon opportune et préalable les

Par longueur implantaire on entend toujours la longueur de la fixture cal-

culée du point de connexion sur les piliers a I'apex de I'implant, compris.

Les implants Global existent avec deux types de surface :

- ZirTi (= corps sablé et acidé, col poli sur h. 0,3 mm)

- Trisurface (= spires revétues de TPS, portion inférieure du col sablée,
record supérieur du col poli sur h 0,3 mm)

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

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

des anneaux en titane prévus a cet effet, teintés eux aussi par galvani-

sation dans le code couleur du systéme, de facon & ce que les fixtures ne

touchent pas d'autres surfaces pendant le stockage et le transport et &

empécher tout risque de contamination par contact (tableau 02).

0On doit toujours utiliser, si pussnb\e les im-
plants ayant le plus grand diamétre possible en fonction de I'épaisseur de
la créte.

6.1 Planification et préparation préopératoire

La phase de préparation  I'intervention prévoit:

- Anamnése 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 contréles périodiques par la suite).

- Plan d’hygiéne, avec interventions parodontales éventuelles.

- Adoption des prescriptions pharmacologiques nécessaires.

Planification chirurgicale pré-prothétique en collaboration avec le tech-

I'enveloppe extérieure. 'emballage contient le mode d'emploi
et les étiquettes autocollantes a coller sur la fiche du patient. Le blister ga-
rantissant les conditions de stérilité est profilé et préformé de fagon  limi-
ter le plus possible les mouvements de I'ampoule tout en permettant un
acces facile pour la sortir. Le blister est scellé par une feuille de Tyvek.
Nous recommandons d'ouvrir le blister stérile en condition d'asepsie contrd-
lée. Sortez I'ampoule de son logement.

Les ampoules contenant les implants ne doivent étre ouvertes que dans un
lieu stérile avant d'installer les fixtures dans leur logement. A I'intérieur des
ampoules stériles, des anneaux en titane soutiennent les fixtures et les main-
tiennent droites, pré-assemblées sur leur monteur, qui se présente avec
I'hexagone supérieur en vue et prét a étre engagé dans les instruments chi-
rurgicaux.

Il existe un kit chirurgical spécial pour la chirurgie des implants Global. Ce
kit contient tous les instruments nécessaires pour prélever les fixtures des
ampoules qui les contiennent, & I'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 condi-
tions idéales des surfaces obtenues a la suite du traitement de surface. Si
vous devez manipuler I'implant pendant son installation dans le site préparé,
nous vous recommandons 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 étre scellé avec la vis bouchon prévue a cet
effet. La vis bouchon se trouve dans un logement & I'intérieur du bouchon
bleu qui ferme I'ampoule. Une petite étiquette en indique la présence. La vis
bouchon peut étre prélevée par friction avec 'embout de vissage prévu a cet
effet et amenée directement dans I'implant (fig. 06).

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 nu-
méro du lot, I'indication « stérile » et la date de péremption. Ces informations
se retrouvent sur les étiquettes a '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 Global sont stérilisés & 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 im-
plants non stériles ou déja utilisés.

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

Une étichette autocollante ronde (timbre) est appliquée au fond des am-
poules. Cette tiquette signale que I'ampoule a été stérilisée par rayon-
nement. 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’hygiéne buccale, une impossibilité totale ou partielle de contrdler les
conditions générales ou qui ont subi des greffes d’organe est contre-in-
diquée. 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 subs-
tance osseuse est insuffisante ou que I'os intéressé est de mauvaise qua-
lité et risque de nuire a la stabilité de I'implant, vous devez procéder
auparavant a une régénération guidée des tissus. Sont en outre des
contre-indications: L'allergie au titane, les maladies infectieuses aigues
ou chroniques., les ostéites de la machoire de type subaigu chronique, les
maladies systémiques, les troubles endocriniens, les maladies consécu-
tives a des troubles micro-vasculaires, la gestation, I'allaitement, I'expo-
sition précédente & des radiations, I'némophilie, la granulocytopénie,
I'usage de stéroides, le diabete myélite, I'insuffisance rénale, la dyspla-
sie fibreuse. Il faut en outre respecter les contre-indications normales
communes  toutes les interventions de chirurgie buccale. Il ne faut pas
intervenir sur les patients qui suivent une thérapie anticoagulante, anti-
convulsive, immunodépressive, qui souffrent de processus inflammatoires
et infectieux actifs de la cavité buccale, ou ayant des taux de créatine et
BUN hors-norme. Il faut en outre écarter les patients souffrant de mala-
dies cardiovasculaires, d’hypertension, de maladie de la thyroide ou de la
parathyroide, de tumeurs malignes dans les cing ans qui précedent I'in-
tervention 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 pé-
riimplantaire ont été reportés sur des patients ayant été traités par les
biophosphonates, surtout  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 af-
faiblir la structure mécanique des vis et compromettre la stabilité pro-
thetique et en le raccord implant:

10. EFFETS SECONDAIRES

Aprés les interventions avec des implants dentaires il peut y avair: perte
de créte osseuse, paresthésie permanente, diesthésie, infections locales
ou systémiques, exfoliation, hyperplasie, fistules oro-antrales et oro-na-
sales.

Il peut aussi y avoir des complications temporaires telles que des dou-
leurs, 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 I'im-
plant, fractures des superstructures, problémes esthétiques, performa-
tion inapercue du sinus nasal, lésions nerveuses, compromission de la
dentition naturelle.

Les problémes physiopathologiques suivants peuvent augmenter les
risques: I troubles arythmie,

maladies pulmonaires ou respiratoires chroniques, maladies gastro-in-
testinales, hépatites, inflammations intestinales, insuffisance rénale
chronique et troubles du systeme urinaire, troubles endocriniens, diabéte,
maladies de la thyroide, pmhlemes hématologiques, anémie, Ieucem\e
troubles de la lati ou arthrite
infarctus, troubles neurologiques, handicaps mentaux, paralysies.
11. ENTRETIEN
On connait dans la littérature les complications liges aux prothéses im-
plantaires. Ces complications peuvent entrainer la perte de I'intégration
osseuse et I'échec de 'implantation. Un entretien correct par le patient,
une bonne hygiéne a domicile et des contréles périodiques lors de séances
d'hygiene 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 opéra-
tions de serrage des vis faux-moignons ou prothétiques, en s'aidant de
dispositifs 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 '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 deuxieme, ce qui com-
promet 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 exces-
sive). En I'absence de complication, la durée des dispositifs et de tout
I'appareil prothétique dépend de la résistance mécanique qui est fonc-
tion de la fatigue accumulée par le dispositif.
Sweden & Martina a soumis les implants Global aux essais prévus de ré-
sistance  la fatigue & 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 indiquée.
13. NORMES DE REFERENCE
Le concept et la fabrication des fixtures implantaires Global 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 dé-
chets biologiques, conformément aux réglements en vigueur localement.
Pour les retourner a 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 traite-
ment et de I'encourager a coopérer avec |'odontoiatre pour que le traite-
ment soit un succes. Le patient doit donc avoir une bonne hygiéne,
confirmée lors des check-up et des visites de controle, qui doit étre tou-
jours garantie et documentée comme, d"ailleurs les indications et les pres-
criptions pré et postopératoires.
Les instructions fournies par Sweden & Martina, disponibles au moment
du traitement et acceptées par la pratique de I'odontoiatrie, doivent étre
respectées et appliquées pendant tout le traitement : de I'anamnése du
patient aux check-up postopératoires.
La garantie ne couvre que les défauts de production vérifiés, apres le re-
tour de la piéce, 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 a partir du mois de Décembre
2011.

DE - ZAHNIMPLANTATE GLOBAL

1. PRODUKTBESTIMMUNG

Die Global sind die fiir die
Rehabilitation von Patienten geeignet sind, die an vollstandigem oder teil-
weisem Zahnverlust leiden. Sie sind dazu bestimmt chirurgisch in den Kie-
ferknochen (= fixture fiir Implantate) eingesetzt zu werden.

Die fixture stellen eine Verbindung im koronalen Bererich her, der fiir die
Aufnahme eines Implantatstumpfes (,Pfeiler) mit dem Zweck eine Zahn-
prothese zu stiitzen bestimmt ist. Zahnprothesen haben den Zweck die &s-
thetische, ische und der Patienten

chen Allergien leiden.

5. BESCHREIBUNG

Die dieser 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.

durch galvanischen Prozess im Farbcode des Implantats gefarbt, damit die
fixture wéhrend Lagerung und Transport mit keiner anderen Oberfléche in Be-
rithrung kommen und mogliche Verunreinigungen durch Kontakt verhindert
werden

6. I\NWENDUNGSMETHGDE

Global-Implantate weisen viele Eij auf, die fir die

der Ergebnisse der unterschiedlichen Klinischen Falle durchdacht worden
sind und die chirurgische Prozedur in Ubereinstimmung mit den neuesten
implantologischen Protokollen erleichtern (Abb. 01).

Das Zahnimplantatsystem Global zeichnet sich durch einen kegelférmigen

und eine interne Verbindung mit doppeltem Achteck aus.

Fir diei mit Global dir-  Die Global-Implantate représentieren eine auBerst vielseitige Losung, fiir
fen i die i 0 Sweden & Mar- ~ die Losung aller implanto-prothesischen Problematiken geeignet. Die
tina verwendet werden. Die Benutzung von nicht Or I Reihe beinhaltet iche Langen, von 8.5 mm bis 15 mm und

schrénkt die Haftung von Sweden & Martina S.p.A. ein und hebt die Pro-
duktgarantie auf (siehe spateren Abschnitt ,Haftung des fehlerhaften Pro-
duktes und Garantiebedingungen®).

Fiir den chirurgischen Einsatz der fixture missen chirurgi-

vier unterschiedliche Durchmesser: 3.80, 4.30, 4.80 und 5.50 mm;
Das Implantat hat eine variable Kegelverjiingung: am Ansatz und am er-
sten Mittelabschnitt leicht, am apikalen Abschnitt agter; dieses

Die moderne gehend erprobte und E] Dis-
ziplin, die fast alle mit Zahnverlust zusammenhangenden Probleme, seien

Anwendung der

- Chirurgische
Zahntechniker

- Risikoeinscha von
hartem Gewebe

- Wahl von andsthetischen und schmerzstillenden Techniken sowie von

Uberwachungstechniken im erforderlichen Ausmass

it mit dem

Planung in

bei weichem und

sie nun funktionaler oder aslhellscher Natur, lsen kann. Prothesische Planung in mit dem
Die sehen 4 wei Tech- li 2 Eingriff
niken vor: Die Operationstechniken fiir Implantate werden den Studenten der Zahn-
- Two stage: In zwei Phasen, die erste “versenkt” bzw. Einbringung des Sy-  heilkunde im Universitatsbereich gelehrt. Einige Faktoren sind dennoch zu be-
stems, Abdeckung der mit (oder  riicksichti
oder Nahen und Wieder- - Das Gewebe, sowohl weiches als auch hartes, ist sehr sorgfaltig zu be-

offnung der Schleimhaute 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-
ierung abheilen (stets 2-6 Monate) lassen oder mit einem dazu

sche Instrumente, die einzeln oder als Satz erhaltlich sind, benutzt werden.
Es wird die Benutzung von Sweden & Martina hergestelltem, Original-Chir-
urgiezubehor empfohlen. Bei Benutzung von nicht Oiginal-Zubehr wird
keine Haftung dibernommen.

Die Global-Implantate kénnen mit unterschiedlichen Techniken an ver-
schiedenen Stellen der Mundhhle eingesetzt und danach an unter-
schiedlichen Zeitpunkten mit den Prothesen verbunden werden. Die
Implantate (Implantatkdrper im eigentlichen Sinne des Wortes, oder fix-
ture) sind von zylmdnsnher Form, schraubenfdrmig und haben ein Au-
Bengewmde und einen inneren achteckigen Anschluss, der zur Verbindung
der i dient. Auf der Grund-
lage des chirurgischen Protokolls kdnnen sie mit versenktem und nicht
versenktem Protokoll eingesetzt werden; aufgrund der Nutzungszeiten
(Funktionalisierung) kdnnen sie mit sofortiger, vorausgehender oder ver-
zigerter Belastung wiederhergestellt werden. Global-Implantate kbnnen
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 verzogert (zwischen
Extraktion und Einsatz des Implantats lasst man in der Regel circa 3 Wo-
chen vergehen) erfolgen.

2. GEBRAUCHSZWECK

Die Implantat-Fixture Global sind fiir die Langzeitnutzung bestimmte, im-
plantierbare medizinische Geréte. Alle fixture sind in sterilen Einwegpak-
kungen erhaltlich. Die Funktion der fixture besteht im Ersatz von nicht
vorhandenen Zahnwurzeln.

Alle fixture sind in einer Verpackung, e

Profil macht Global-Implantate besonders anpas-
Techniken. Der I
der mehr

sungsfahig fiir
satz hat einen Mil
der natirlichen,
Das Gewinde hat ein konisches Profil mit einem Gang von 0.6 mm und
eine Tiefe von 0.3 mm: um dort, wo ein schwammigerer Knochen ange-
troffen wird, mehr Kontaktflache zu bieten, misst die Tiefe im mittleren
Implantatabschnitt 0.4 mm.

Die langen apikalen Einschnitte ermaglichen die automatische Gewinde-
bohrung des Knochens, bieten zwei Dekompressions- und Abzugsbereiche
fiir die Koagulation und verbessern die Grundstabilitat, wodurch die gleich-
zeitige Antirotationsbewegung des Systems wahrend der Anschraub- und
Abschraubvorgange der mit demselben verbundenen Komponeten gestei-
gert wird

Bei sehr dichtem Knochen (D1) ist das vorhergehende Gewindeschneiden
des Knochens auf jeden Fall immer zweckméBig.

Das Implantat hat einen internen Anschluss mit doppeltem Achteck und
einem abschlieBenden Telleransatz: Das koronalere Achteck ist ein , Ar-
beitsbereich”, d.h. das Achteck, an dem die wahrend der Positionierungs-
phase der Implantate entwickelten Verdrehungskrafte angewandt werden;
das tiefer gelegene Achteck ist dagegen ein , Prézisionsbereich”, der so
konstruiert ist, das er keinem mechanischen Stress unterliegt. Dies ist
namlich das Achteck, auf dem alle prothesischen Ldsungen mit mikro-
metrischen gefilhrt werden; der Telleransatz
dient als Fithrung und ermdglicht eine Verbindung von insgesamt 3.5 mm
Lange zu erzielen, die groBere Stabilitat und eine korrkte Verteilung der

it gibt und

der
(auch als Schrauben bezeichnet), an
prakt\sche mounter vormontiert, mit dazu geeigneten Schrauben an den
hetesﬂgterhalthch sind ebenfalls im-
plantierbare, medizinische Gerate und dazu bestimmt Giber einen Zeitraum
von mehr als 30 Tagen in der Mundhéhle zu bleiben. Die Verschluss-
schrauben sind auch in Einzelpackungen erhaltlich. Die fixture des Glo-
bal-Implantologiesystems sind an eine ,, mounter” genannte Vorrichtung
vormontiert, welche fiir intraoperative Zwecke bei verschlossenen Randern
fiir den Bezugsabdruck auch die Transferfunktion vom Abdruck erfiillt
Diese Komponenten sind auch einzeln erhaltliche, medizinische Gerate
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 iibernommenen EWG-Richtlinie 93/42 erklart Sweden & Martina S.p.A
Hersteller der Global-Implantate zu sein und bestimmt die Gefahrenklasse
derselben gemaR den in Tabelle 01 gemachten Angaben.
Die Zahmmplanlate obwohl sie fiir die Implantierung bei Personen mit
bestimmt sind, diirfen
ausschlieBlich von medizinischem Personal mit der notwendigen Qualifi-
kation und Zulassung benutzt werden.
3. HERSTELLERANGABEN
Hersteller der Global-Implantat-fixture ist:
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

(Abb. 02) geben kann.

Durch eine so tiefe Verbindung ist es mdglich den Anschlag des einkege-

ligen im und so fol-

gende Vorteile zu erzielen:

- Die einkegelige Schraube erleidet weniger Stress und demzufolge ist

das Risiko, dass sich die Schraube selbst 1dst oder bricht, geringer;

- Der Kopf der einkegeligen Schraube stellt fir den Prothesenbauer in der

des E (Abb. 03) kein
Hindernis mehr dar.

Das Implantat wird mit bereits zusammengesetztem mounter verkauft;

durch seine besonderen Masse und sein Desin ist es praktisch, zweckmé-

Big und vielseitig. AuBer die gewdhnliche “Mitnahme”-Funktion fiir die ,in

situ“~Positionierung des Implantats zu erfilllen, ermdglicht die Beschaf-

fenheit des Mounters, dass es sowohl fiir die prézise Entnahme des Ab-

drucks als auch fir die sofortige Anfertigung des Provisoriums (mit hilfe

der dazu geeigneten Kunststoffkappe) benutzt werden kann.

Am Implantat vormontierter Mounter: arbeitet der Mounter ausschlieBlich

im oberen Bereich der Verbindung, wodurch er Verformungen der fiir die Un-

terbringung des {iltigen Pfeilers ver-

hindert.

Die Inbussschliissel zum Anschrauben des Implantats sind innerhalb des

am oberen Teil des Mounters vorhandenen Achtecks untergebracht.

Die Masse der Implantatdurchmesser beziehen sich immer auf den Win-

dungsdurchmesser, der an dem Punkt, an dem das Gewinde am breite-

sten ist, gemessen wird. Unter dem Mass der prothesichen Plattform wird

der am Verbindungspunkt mit den prothesischen Pfeilern gemessene

e-mai rtina.com - www.sweden-martina.com
4. VERWENI]ETE ROHSTOFFE
Das fiir die Herstellung der Global-Zahnimplantate verwendete Material

verstanden. Unter wird immer die Lange der
fixture verstanden, die vom Verbindungspunkt der Pfeiler bis einschlieBlich
der Spitze berechnet wird.

wurde anhand der fiir seinen Eigenschaf-
ten, in Uheremstlmmung mit der in Italien durch das Gesetz 46/97, An-
lage | Punkt 7.1 Richtlinie
93/42 ausgewahlt.

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 abgeklart werden, ob sie an diesbeziigli-

Global-Implantate sind mit einer Oberflache in zweifacher Ausfiihrung er-
hltlich:
- Z|1T| (=sandgestrahlter und geatzter Korper, glanzender Ansatz iiber

3 mm)
- Tnsuﬁace (=in TPS beschichtete Windungen, unterer Ansatz sandge-
strahlt, oberer Ansatz glanzend iiber H. 0,03 mi
Die Implantate sind in einer speziellen Ampulle verpackt, in der die fixture
mit hilfe der Mounter an Titanringen ,hdngen*, die Titanringe sind auch

geeigneten Zahnpfeiler, je nach Bedarf, sofort provisorisch oder endgiil-
tig belasten. Die ,versenkten” Systeme kannen mit der one-stage-Tech-
nik benutzt werden, indem die Verbindung anstatt mit einer

mit einer Schraube wird.
- Die Systeme werden unter Einhaltung chirurgischer Protokolle einge-
bracht, die abhangig von der und -be-

handeln, um eine gute Integration des Implantats zu erzielen, miissen
alle erforderlichen Vorsichtsmassnahme getroffen werden.
- Alle normalen Grundsétze der
beriicksichtigt werden
Thermische Traumen, welche das Gewebe absterben lasssen und die Mog-
lichkeit der Knochenintegration gefahrden wiirden, milssen verhindert
werden. Zu diesem Zweck miissen niedrigere angemessen, Frasen mit
Schneiden in optimalem Zustand benutzt werden, die Bohrung muss in-
termittierend durchgefiihrt werden, indem das Implantatlager mit der
Berieselung zweckméBig abgekihlt wird, die Bohrung muss

missen

schaffenheit, der Art des Systems, des eventuellen Bedarfs an
regenerativen Therapien untersucht werden. Im Knochen des Patienten
wird mit hilfe kalibrierter Knochenfrésen oder dazu geeigneter Instru-
mente wie bone-expander, Knochenverdichter 0.4. ein Lager geschaffen
(in des neuen, oder wieder einzu-
setzenden Zahns). Damit das System sich in den Knochen integriert ist
eine gute Hauptstabilitat, null Beweglichkeit oder von wenigen Mikron
notwendig. Die Schnittstelle Knochen-Implantat 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:
- Die Hauptstabilitat der Implantate nachdem sie eingesetzt worden sind
Em guter parodontaler (Zahnfleisch) Halt,
- von Bruxismus (2
gende Schlussbissstellung

oder schwerwie-

mit Frasen, deren spezifischer Durchmesser allmahlich gréBer wird, ver-
breitert werden.

- Esist aBig eine Klinische, und radio-

der Partie, die Angabe , steril" und das Verfalldatum ange-
geben. Dieselben Angaben sind auch auf den als Patiendatenblatt be-
nutzten Etiketten angefihrt und missen fir jede, sie

krankheiten, Hepatitis, chronische
und Stérungen der Hamwege des endokrinen Systems, Diabetes, Schild-
Probleme, Anamie, Leukamie, Pro-

Mitteilung, immer vom Arzt genannt werden.

Die Packung entspricht den europaischen Vorschriften.

Die Implantate miissen kiihl und trocken aufbewahrt und vor direkten Son-
nenstrahlen, Wasser und Warmequellen geschiitzt werden.

7. STERILISIERUNG

Die Global-Implantate werden durch Betastrahlen sterilisiert. Auf der Pak-
kung ist das Verfalldatum angegeben. Die sterile Blisterpackung darf nur
zum Zeitpunkt des Eingriffs gedffnet werden. Die Packung, bevor sie ge-
offnet wird, auf it iberpriifen. Jede konnte die
Sterilitat des Implantats und deshalb das Gelingen des Eingriffs gefahr-
den. Es diirfen niemals bereits benutzte oder nicht sterile Implantate ver-
wendet werd

Die Vorrichtung ist fiir die Einwegnutzung bestimmt: Ihre Wiederbenut-
zung ist unzulassig und kann zum Verlust des Implantats und zu ge-
kreuzten Infektionen filhren

Am Ampullenboden ist ein rundes Etikett (Marke) angebranm Dieses Eti-
kett ist der Beleg fiir die durch erfolgte Die ur-

bleme bei der Blutgennnung Osteoporose oder Muskel- Ske\en Athrtitis,
Infarkt, torungen, geistige Zuri Lahmung.
11. WARTUNG

In der Literatur sind die mit Implantatprothesen verbundenen Komplika-
tionen bekannt. Diese Komplikationen kannen zum Verlust der Knochenin-
tegration und zum Verlust des Implantats fihren. Eine korrekte Wartung
seitens des Patienten, regelméaBige, zu Hause erfolgende Hygieneproze-
duren und regelmaBige Kontrollen, verbunden mit professioneller Zahn-
reinigung verlangern die Lebensdauer der Vorrichtung.

Komplikationen wie beispielsweise das Ldsen der Schrauben, mit denen die
Prothese am Implantat befestigt ist, oder eine Knochenresorption, die bei
abnehmbaren Prothesen mit dem Verlust der Schleimhautstiltze verbunden
ist, kinnen durch regelmaBige 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-
folgen, d\e mll einer Kontrolle des Spanndrehmoments ausgeristet sind.

spriingliche Farbe dieser Marke ist gelb und geht, als Bestatigung fir die

erfolgte Sterilisierung, wahrend der Bestrahlung in Rot iiber.

8. GEGENANZEIGEN

Patienten, die sich in einem allgemein schlechten Gesundheitszustand

befinden, schlechte oder ungenugende Mundhygiene vorweisen, keme oder
fir die des -

Die i dieser sollte regelmaBig diber-
priift 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 mdglich an den Arzt wendet. Wird der
Arzt 2u spét aufgesucht, kann dies, bei gleichzeitiger Gefahrdung des Re-
z2um Durchbruch der Klemmschraube oder der Pro-

graphische anzulegen und
Die Einhaltung der von derchlrurglschen \mplamulog\e empfohlenen Hei-

I ten ist Lustand der Kno-
auch durch Kontrollen, regelmaBig

iiberpriifen.
3. Anwei fiir die und des Produktes
Eingriffe sind in mit dazu

geeigneter Keimfreiheit durchzufiihren. Die Oberflachen stets mit sterilen

Tiichern abdecken, Mikromotor mit dazu geeigneten Hiillen bedecken, den

OP-Bereich isolieren indem der Patient mit entsprechendem Kittel bedeckt

wird, sterile Handschuhe tragen, die Instrumente erst unmittelbar vor ihrer

Benutzung aus der sterilen Hiille nehmen.

Die Global -Implantate sind |n stemen Ampu\len aus PMMA verpackt, in-
li-

stands haben oder in der Vergangenheit Organtransplantationen unterzo-
gen worden sind, wird der Einsatz von Implantaten und Prothesen
abgeraten AuBerdem auszuschlieBen sind psychn\ahlle Patienten oder Pa-

these im ersten Fall, und zum Verlust des Implantats im zweiten Fall
fiihren. Es ist nntwendig‘ dass die Patienten von den Arzten in diesem
Sinne “ erzngen " werden.

delt und

tienten mit Alkohol- oder Motivation kbnnen (Verlust der oder me-
und schwacher Kooperationsbereitschaft. Patlenten die sich in einem  chanischer Natur einer infolge sein.
schlechten parodontologischen Zustand befinden, miissen vorher behan-  Wenn keine Komplikationen auftreten, ist die Dauer der Vorrichtungen und

werden. Bei nicht der gesamten Struktur von der Festigkeit, in

stanz oder wenn die Qualitat des empfangenden Knochens so schlecht ist,
dass die Stabilitat des Implamats gefahrdet werden kann, muss vorher

Funktion der von der Vorrichtung angehauften Ermidung abhangig.
Sweden & Martina hat die Global-Implantate den vorgesehenen Ermi-

eine 4 des Gewebes werden. Wei-
tere Gegenanzeigen: Titanallergie, akute oder chronische Infektionskrank-
heiten, den Kiefer he‘treﬂen»de subakute oder chronische Osmls,

bei 5.000.000 Zyklen unterzogen. Die Implantate

haben diesen Test erfolgreich bestanden.

Die Tests hinsichtlich der Ermiidungsfestigkeit werden gemaB der ent-
Vorschrift iihrt und nach Abschluss derselben be-

nerhalb einer
sterpackung, die wiederum in emer klemen Schachtel enthalten ist, welche
die AuBenhille bildet. In der Verpackung befinden sich die

Stillen, vorherige Bestrahlungen, Blu-
terkrankhen Granu\uzytupeme Emnahme von Steroiden, Diabetis Melli-
tus, AuBerdem sind die normalen, allen

weisungen und die als P

- i i (korrekte Verschl tikat
sche Flache).

Selbstverstandlich ist auch eine ernsthafte Einschatzung des Spezialisten er-

forderlich, 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 langere Wartezeit bengtigen, 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 Stabi-

liserung einer totalen oberen oder unteren Gebissprothese dienen.

Global-Implantate wurden innerhalb einer breiten Reihe Klinischer 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 fiir die Wahl der Implantatspezifikation Global hangt

vom Implantatlager, von der Anatomie des aufnehmenden Knochens, der An-

zahl der Implantate und von der technischen Wahl des unter den oben e

Die Bl bewahrt die sie ist so geformt
T, 3 ¥

Emgnﬁen der Oralchlrurgle gememen Gegenanze\gen 2u beachten. Pa-
tlenten die einer ) I

und vorgeformt, dass die auf ein e-
schrankt, aber ein leichter Zugriff auf dieselbe ermaglicht wird. Die Blister-
packung ist durch eine Tyvek-Folie versiegelt
Die sterile muss bei

den. Die Ampulle entnehmen.

Die Ampullen mit den Implantaten dirfen nur in steriler Umgebung unmit-
telbar vor der Einbringung der fixture in ihren Lagern gedffnet werden. Die
fixture werden innerhalb der sterilen Ampullen mit dazu geeigneten Titan-
ringen, vormontiert an ihre mounter, die sich sichtbar mit dem uberen Sechs—

gedffnet wer-

pie mit aktiven -infekti szessen der
Mundhoh\e unterstehen und Patienten, deren Kreatinin und BUN-Werte au-
Berhalb der Normm liegen diirfen keinem Eingriff unterzogen werden. Pa-
tienten mit Herz-Kreislauf-E Hypertonie, E der
Schilddriise oder der Beischi innerhalb der 5 Jahre
vor dem Eingriff diagnostizierter, bésartiger Tumore oder angeschwolle-
nen Knoten miissen ausgeschlossen werden.

die
tlon Implamatprothetlsche Versorgungen von Patienten die sich in che-

eck und fiir den Anschluss an die
senkrecht positioniert.

Fiir die Chirurgie der Global-Implantate ist ein eigens dazu bestimmter chir-
urgischer Satz erhéltlich. Dieser Satz beinhaltet alle erforderlichen Instru-
mente, um die fixture, mit hilfe der mounter, aus den Ampullen zu entnehmen
ohne sie mit den Handen oder anderen Instrumenten beriihren zu missen,
wodurch die Gefahr, sie vor der Benutzung zu verunreinigen, vermieden wird
Jede, auch zuféllige Beriihrung mit der Implantatoberflache bevor dasselbe
in das Implantatlager eingesetzt wird, wiirde die durch das Oberflachenbe-

fahren zunichte machen

Sollte es erforderlich sein, das Implantat wahrend seines Einsetzvorgangs in
das vurberenele Lager zu beriihren, darf dies ausschlieBlich mit sauberen
und erfolgen.

wahnten am besten geeigneten Protokolls ab; die Wahl muss

vom behandelnden Arzt getroffen werden, iber eine angemessene Vorberei-

tung verfiigen und die prothesische Wiederherstellungen im Voraus und

zweckmaBig planen muss.

Wo dies maglich ist, miissen stets Implantate benutzt werden, deren Durch-

messer in Funktion der Randdicke so groB wie mglich ist.

6.1 Planung und Vorbereitung vor dem Eingriff

Die Vorbereitungsphase sieht Folgendes vor:

- Aligemeine medizinische und dentale Anamnese, a\lgememe arztliche

Klinische und radi Tests iges Blutbild),

Cnmpu!enomugrafle und Konsultation des Hausarztes

- arung (Indikation,

tungen, normale Erfolgs- und Misserfolgsquoten, Notwendigkeit rege\—

maBiger Kontrollen nach dem Eingriff)

Hygieneplan mit evtl. parodontalen Eingriffen

Es wird empfohlen jeglichen Kontakt zwwschen der Implantatoberflache und
dem Epithel und dem Bindegewebe zu verhindern, weil dadurch der Erfolg
des Eingriffs gefahrdet werden kinnte.

Am Ende des Eingriffs, wenn das Implantat versenkt wird, muss die Verbin-
dungsoffnung vor dem Verschliessen der Rander, mit der entsprechenden
Verschlussschraube versiegelt werden. Die Verschlussschraube befindet sich
in einem eigenen Sitz innerhalb des hellblauen Verschlussdeckels der Am-
pulle. Ein kleines Etikett weist auf ihr Vorhandensein hin. Die Verschluss-
schraube kann durch Kupplung mit dem dazu geeigneten Schraubendreher
entnommen und direkt in das Implantat (Abb. 06) eingesetzt werden.

Am Ende des Eingriffs miissen die Rander wieder positioniert und ver-
schlossen 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-

befinden sind sorgfaeltig abzuwaegen.

wertet.

12. VERFALLDATUM

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

13. NORMATIVE VERWEISE

Der Entwurf und die Herstellung der Implantatfixture G\uha\ erfolgte im
Hinblick auf die Materialien, die F die
Sterilisierung, die gemachten Angaben, die Verpackungen, in Uberein-
stimmung mit den aktuellsten Vorschriften und harmonisierten Normen.
14. ENTSORGUNG

Die Implantatfixture miissen nach ihrer Entfernung aus der Mundhahle
entsprechend den auf ortlicher Ebene geltenden Vorschriften als Bioab-
fall entsorgt werden.

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

In der Literatur sind zahlreiche Faelle von
vor allem im Oberkiefer von Patienten beschrieben denen Biphosphonate
gegeben wurden. Dies trifft vor allem auf Pazienten zu die endovenoes be-
handelt werden.

9. BESONDERE VORSICHT

Vorsichtshalber sollte der Patient nach dem Eingriff kirperlich anstren-
gende Tatigheiten vermeiden.

Beim von P
thesischen Schrauben das in den

oder pro-

rtina.com angegebene Protokoll.
15 NAFTUNG FUR FEHLERHAFTE PRODUKTE UND

GARANTIEBEDINGUNGEN
Die optimale Behandlung des Patienten und die Berucksmht\gung seiner
sind fiir den Erfolg Voraus-

setzungen, deshalb sollte der Patient sorgfaltig gewah\!‘ iiber die ver-
bundenen Risiken und die mit der Behandlung verbundenen Pflichten und
fiir den erfolgreichen Ausgang der Behandlung, zur Zusammenarbeit mit

gen  empfohlene  Spanndrehmoment  beachten.  Zu  hohe
kbnnen die ische Struktur der Schrauben
schwachen und die prothesische Stabilitét, mit moglichen Schaden an
der Implantatverbindung, gefahrden.
10. NEBENWIRKUNGEN
Eingriffe mit Zahnimplantaten kénnen Folgendes zur Folge haben: Verlust
der Knochenkante, permante Parasthesie, Gefilhlsstorung, ortliche oder
systematische Infektionen, Exfoliation, Hyperplasie, Fisteln in Mund- und
Nasenhghle. Weiterhin kbnnen vorii wie Schmer-
zen, i i i auf-
treten. Die Gefahren eines implantologischen Eingriffs beinhalten:
Perforation der Lippen- oder Zungenplatte, Knochenbriiche, Durchbruch
des Implantats, Durchbruch der Oberbauten, &sthetische Probleme, un-

dem aden ermuntert werden. Daher ist es notwendig, dass der
Patient einen wéhrend der Check-ups und Kontrollen bestatigten, guten Hy-
gienezustand beibehdlt; die Hygiene muss, genau wie die Indikationen
und Vorschriften vor und nach dem Eingriff einzuhalten und zu dokumen-
tieren sind, stets gewahrleistet und dokumentiert sein,

Die von Sweden & Martina S.p.A. gemachten Angaben sind zum Behand-
lungszeitpunkt verfiighar und werden durch die zahnérztliche Praktik ak-
zeptiert; sie miissen wahrend der gesamten Benutzungsphase befolgt und
angewandt werden. Von der Patientenanamnese bis zu den postoperati-
ven 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
kbnnen auf der Webseite www.sweden-martina.com kon-

bemerkte Perforation der Nasenhahle, Nervenstorungen, Begintrachtigung
des natiirlichen Gebisses. Folgende physiopathologische Probleme kénnen
die Gefahren erhohen: Herz-Kreislaufschwache, Kumnarstnrungen Ar-

sultiert werden.
16.DATUM UND GULTIGKEIT DER VORLIEGENDEN
GEBRAUCHSANWEISUNGEN

rhythmie, chronische Lungen- oder

Die sind ab dem Monat Dezember 2011 giiltig.

SP - IMPLANTES DENTALES GLOBAL

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Los implantes dentales Global son dispositivos implantables destinados
a rehabilitar pacientes afectados por edentulismo total o parcial. Se co-
locan quirdrgicamente en el hueso mandibular o maxilar (= implantes).
Los implantes presentan una conexion en la parte coronal, destinada a
alojar un mufidn (“pilar”) implantoldgico cuya funcién es sostener una
prétesis dental. Las prétesis dentales tienen por objeto devolver a los pa-
cientes la funcidn estética, fonética y masticatoria.

En la rehabilitacién implantoprotésica con implantes Global, deben utili-
zarse exclusivamente los componentes protésicos originales Sweden &
Martina. 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 Global pueden ser colocados en diferentes lechos de la ca-
vidad oral con distintas técnicas y luego ser unidos a las protesis en di-
versos momentos. Los implantes (cuerpo implantoldgico propiamente
dicho o implante) presentan una forma cilindrica, tienen forma de torni-
lloy presentan una rosca externa y una conexion interna de forma octo-
gonal, que sirve para conectar los componentes protésicos (“mufiones
implantolégicos”). De acuerdo al protocolo quirdrgico, se pueden implan-
tar con protocolo oculto o no; seg(in los tiempos de uso (funcionalizacion)
se pueden rehabilitar con carga inmediata, anticipada o diferida.

Los implantes Global pueden ser colocados en lechos ya edéntulos o en le-
chos post-extractivos, ya sea inmediatos (colocacion del implante simul-
taneamente a la extraccidn del diente o raiz) o diferidos (normalmente se
deja transcurrir un periodo de 3 semanas aproximadamente entre la ex-
traccion y la colocacion del implante).

2. FINALIDAD DE USD

Los implantes Global son dispositivos médicos de tipo implantable desti-
nados a ser usados durante largo tiempo. Todos los implantes se venden en
envases estériles desechables. Los implantes se utilizan para reemplazar
raices dentales faltantes.

Todos los implantes se venden en envases que incluyen los respectivos tor-
nillos tapon (llamados también tornillos quirdrgicos), preensamblados en
practicos mounter fijados a las conexiones mediante tornillos. Los tornillos
tapdn son también dispositivos médicos, que se pueden implantar, de tipo
quirtrgico destinados a permanecer en la cavidad bucal durante mas de 30
dias. Los tornillos tapdn estan disponibles también en envase individual
Los implantes del sistema implantoldgico Global se envasan preensambla-
dos en un dispositivo lamado “mounter”, que cumple también la funcién de
transfer, para la toma de impresion, y de mufion provisorio. Dichos compo-
nentes son dispositivos médicos, disponibles también en venta en forma in-
dividual y se clasifican como invasivos de tipo quirirgico de duracién
temporal.

A los 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 Global e identifica la clase de riesgo de los mismos, segin se indica
en latabla 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 formacin y
las habilitaciones necesarias.
3. IDENTIFICACION DEL FABRICANTE
El fabricante de los implantes Global 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

e-mail: i com - www.sweden-martina.com

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

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

5. DESCRIPCION

La informacion de las presentes instrucciones de uso completan las indi-
caciones que se encuentran en los calalogos/manuales Suhmlar una

en cuatro diametros: 3,80, 4,30, 4,80y 5,50 mm.

Elimplante presenta una conicidad variable: leve en el cuelloy en el pri-
mer tramo central, mas acentuada en el tramo apical; este perfil carac-
teristico hace que el implante Global sea especialmente adaptable a las
distintas técnicas quirrgicas. EI cuello del implante presenta un tramo
micro-roscado, que brinda mayor estabilidad primaria y previene la na-
tural reabsorcion osea post-operatoria

La rosca posee un perfil conico con paso de 0,6 mm y una profundidad de

copia a Sweden & Martina S.p.A. si no cuenta con estas i
Los implantes Global presentan una serie de caracteristicas disefiadas
para optimizar los resultados de las distintas evidencias clinicas y faci-
litar el procedimiento quirdirgico, segdin los més recientes protocolos im-
gicos (fig.01).

4. MATERIA PRIMA UTILIZADA

Los materiales utilizados para la fabricacién de los implantes dentales Glo-
bal 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.

@

El sistema implantolégico dental Global se caracteriza por el implante de
tornillo con cuerpo conico y conexion interna de doble octagono.

Los implantes Global representan una solucion extremadamente versétil,
adecuada para resolver todas las probleméticas implantoprotésicas. La
gama comprende diferentes longitudes que van desde 8,5 mm a 15 mm,

0,3 mm; enelts ttral del implante la delarosca es de
0,4 mm para suministrar una mayor superficie de contacto, en caso de
hueso més esponjoso.

Las largas incisiones apicales permiten autorroscar adecuadamente el
hueso, ofrecen dos zonas de descompresion y salida para el codguloy me-
joran la estabilidad primaria, aumentando al mismo tiempo el carécter
antirotacional del implante durante las maniobras de atornillado y des-
enroscado de los componentes conectados al mismo.

Se recomienda el fresado previo del hueso en caso de hueso muy com-
pacto (D1).



Elimplante presenta una conexion interna con doble octagono y collar ter-
minal: el octdgono més coronal es una zona "de trabajo”, es decir, es el
octagono en el que se aplican las fuerzas de torsion desarrolladas du-
rante las fases de colocacion del implante; el octdgono més profundo es,
en cambio, una zona "de precision”, fabricada de manera tal que no sufra
estrés mecanico. De hecho, éste es el octagono en el que se conducen,
con tolerancias micrométricas, todas las soluciones protésicas. El collar
terminal sirve de guia y permite obtener una conexion total de 3,5 mm de
largo, capaz de brindar mayor estabilidad y una correcta distribucion de
las cargas masticatorias (fig.02).

Una conexion tan profunda permite alojar el tope de la cabeza del tornillo

del mufin dentro del cuello del implante y, de este modo, obtener las si-

guientes ventajas:

- eltomillo del mufidn sufre menos estrés y, por consiguiente, los ries-
gos de desenroscado y de fractura del tornillo disminuyen;

- lacabeza del tornillo del mufion ya no representa un obstaculo para el
protesista, durante la fase de modelacion del producto protésico
(fig.03)

El implante se vende con el mounter ya ensamblado; sus dimensiones
particulares y su disefio lo hacen practico, funcional y versatil. Ademés de
desarrollar la funcion usual de “transportador" para la colocacion “in situ"
delimplante, la conformacidn del mounter permite que también sea usado
para una precisa toma de impresion y para una realizacion inmediata del
provisorio (con la ayuda de una cofia de plastico apropiada).
Mounter preensamblado en el implante: el mounter trabaja exclusiva-
mente en el plano superior de la conexion y, de este modo, previene de-
formaciones del nivel de la conexién destinado a alojar el pilar definitivo.
Las llaves Allen, para el atornillado del implante, se alojan exactamente
en el octdgono interno presente en la parte superior del mounter.
La medida de los didmetros implantoldgicos se refiere siempre al diame-
tro de espira, medido en el punto en el cual la espira es mas ancha. Por
medida de la plataforma protésica se entiende el diametro medido en el
punto de unién con los pilares protésicos. Por longitud de implantar se
entiende la longitud del implante, calculada desde el punto de conexion
alos pilares hasta el apice del implante, incluido éste.

Los implantes Global se encuentran disponibles con superficie en dos ver-

siones:

- Iiri (= cuerpo arenado y al 4cido, cuello pulido de 0,3 mm de altura)

- Trisurface (= espiras revestidas de TPS, porcion inferior del cuello are-
nada, borde superior del cuello pulido de 0,3 mm de altura)

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 mediante proceso galvanico con el c6-
digo de color del sistema, de manera tal que los implantes no toquen otras
superficies durante la fase de almacenamiento y transporte, y asi preve-

nir posibles contaminaciones por contacto (tabla 02).

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 implantologfa prevén principalmente dos técnicas qui-

rirgicas:

- two stage: en dos fases, la primera "oculta”, es decir con colocacion

del implame proteccion del pozo de conexion con tornillo tapdn (o tor-

nillo quirdrgico, o bien tornillo de cierre), suturay, 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-
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sale la cabeza del implante. De este modo se podra dejar curar (por 2-
6 meses) mediante integracin 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 tapdn.
Los implantes se colocan en el hueso siguiendo protocolos quirdrgicos que
deben estudiarse segdn 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 nuevamente), mediante una serie de fre-
sas 6seas calibradas o utilizando los instrumentos adecuados, como ex-
pansor de hueso, compactadores dseos u otro. Para la osteointegracion
del implante es necesaria una buena estabilidad primaria, movilidad nula
0 de unos pocos micrones. Por consiguiente, la interfase hueso-implante
es del orden de los milimicrones, de lo contrario, se corre el riesgo de fi-
brointegracion, en lugar de osteointegracion, del implante.
En general, la carga masticatoria con prétesis 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
posible 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 oclusidn (plano oclusal masticato-
rio correcto).
El especialista debe realizar una seria evaluacion, debiendo estimar la
coexistencia de todos estos factores mediante exdmenes e instrumentos
adecuados, de lo contrario, se seleccionara una técnica "tradicional® (de
tipo "oculta” 0 "no oculta"), o bien implantes que requieren un tiempo de

—®-

médico de familia

- Informacién brindada al paciente (indicaciones, contraindicaciones, cua-
dro clinico, expectativas, porcentajes de éxito o fracaso normales, nece-
sidad de controles periédicos posteriores)

- Plan de higiene, con eventuales cirugias periodontales.

Adopcidn de las prescripciones farmacologicas necesarias

Planificacion quirdrgica pre-protésica junto con el mecanico dental

- Evaluacion de los riesgos de tratamientos inadecuados de tejidos blan-

dosy duros

Seleccin de técnicas anestésicas, sedativas y de monitoreo en la medida

necesaria.

Planificacion pmtesma junto con el odontotécnico

G 2 Intervencion quirdrgica

Las técnicas operatorias para implantes se ensefian a nivel universitario a

los graduados en odontologia. Igualmente, deben tenerse presente los si-

guientes factores:

Los tejidos, ya sea duros o blandos, deben tratarse con méxima cautela,

tomando todas las medidas necesarias para obtener una buena inte-

gracién del implante

Deben respetarse los principios biolégicos normales de la osteointegra-

cion

- Deben evitarse los traumas térmicos que pudieran necrosar y perjudicar
la posibilidad de osteointegracidn. Para este fin, deben utilizarse velo-
cidad adecuada de perforacion y fresas con filo en 6ptimo estado; debe
efectuarse la perforacion de manera intermitente, enfriando el lugar con
la irrigacion que se requiera y ampliarse el orificio usando fresas con
didmetros especificos cada vez mayores

- serecomienda recolectary archivar la documentacion clinica, radiologica

y radiografica completa

es indispensable respetar los tiempos de curacién recomendados en la

cirugia implantoldgica y controlar periddicamente, incluso con contro-

les radiogréficos, el estado de Progreso dela ostemmegracmn

espera mas prolongado, pero més seguro, para la carga

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 prétesis total supe-

rior o inferior (sobredentadura).

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

ciones clinicas:

procedimientos operatorios estdndares 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 Global de-

pende del sitio al cual esté destinado el implante, de la anatomia dsea re-

ceptora, de la cantidad de implantes y de la eleccion técnica del protocolo

mas apropiado entre los citados anteriormente. La eleccidn debe ser hecha

exclusivamente por el médico que interviene, quien debe poseer una pre-

paracion adecuada y debe planificar oportuna y previamente las rehabi-

litaciones protésicas. Siempre deben utilizarse, en caso de ser factible,

los implantes con el mayor didmetro posible, segin el espesor de la cresta.

6.1 Planificacidn y nreparaciﬁn pre- uperaturia

La fase de preparacion para la cirugia prevé:

- Anamnesis médica general y dental, examen médico general, exame-
nes clinicos (hemograma completo) y radiologicos, TAC y consulta al

6.3 iones sobre la y del producto
Las mruglas implantoldgicas 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 revesti-
mientos adecuados, aislar el campo de operacion cubriendo al paciente con
batas adecuadas, usar guantes estériles, extraer los instrumentos de los
envoltorios estériles solo en el momento inmediatamente previo a su uso.
Los implantes Global 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 las etiquetas adhesivas que se
usan como ficha del paciente. EI blister protege las condiciones de esterili-
dad, esta moldeado y preformado de tal manera que limita al méximo los
movimientos de la ampolla, pero permite el facil acceso para la extraccion
de ésta. El blister esta 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 solo en ambientes
estériles en el momento inmediatamente previo a la colocacion de los im-
plantes en su sitio. Dentro de las ampollas estériles, anillos especiales de
titanio sostienen 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 quirdrgicos.

Se encuentra disponible un kit quirdrgico para la cirugfa de los implantes
Global. EI mencionado kit contiene todos los instrumentos necesarios para

extraer los implantes de las ampollas que los contienen, mediante los moun-
ter, sin necesidad de tocarlos con las manos o con otros instrumentos, y asi
evitar el riesgo de contaminarlos antes del uso. Cualquier contacto, atin ac-
cidental, con la superficie del implante antes de su colocacion en el sitio
quirdrgico inutilizaria las condiciones ideales de superficie determinadas
para el procedimiento de tratamiento superficial. Ante la necesidad de tener
que manipular el implante durante la colocacidn en el sitio preparado, se re-
comienda utilizar Gnicamente pinzas de titanio limpias y esterilizadas.

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

Alfinalizar la intervencion quirdrgica, si el implante se oculta, antes de ce-
rrar los colgajos, el pozo de conexion debe sellarse con el tornillo tapén. EI
tornillo tapon se encuentra en un alojamiento dentro del tapdn azul que cie-
rra la ampolla. Una pequeiia etiqueta indica su presencia. El tornillo tapén
puede extraerse por friccion con el atornillador adecuado y colocarse direc-
tamente en el implante (fig.06). Al finalizar la intervencion quirdrgica, los
colgajos deben reubicarse y cerrarse. Se aconseja suturar segtn el procedi-
miento habitual

Encada envase se indican el cddigo y la descripcion del contenido, el niimero
de lote, la mencidn "estéril" y la fecha de vencimiento. Estos mismos datos
también se indican en las etiquetas que se usan como ficha del paclentey
siempre deben ser mencionadas por el médico para cualquier

displasia fibrosa. Ademas, deben observarse las contraindicaciones co-
munes a todos los casos de clrugla oral. No deben someterse a cirugia
pacientes con
sor, con procesos inflamatorio-infecciosos activos de la cavidad oral, pa-
cientes con valores de creatinina y BUN fuera del nivel normal. Deben
d los pacientes con hiperten-
sion, enfermedades de la tiroides o de la paratiroides, tumores malignos
detectados dentro de los 5 anteriores a la cirugia, o engrosamientos no-
dulares.

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, principal-
mente en la mandibula. Este problema afecta en particular a pacientes
expuestos a tratamiento por via endovenosa.

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES

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

Cuando se fijan los tornillos tapdn, tornillos para pilares o tornillos pro-
tésicos, se acnnse}a respetar los torques de fijacion recomendados en las

al respecto.

El envase es conforme a las normas europeas.

Los implantes deben conservarse en lugar fresco y seco, al resguardo de
rayos solares directos, agua y fuentes de calor.

7. ESTERILIZAC

Los implantes Global se esterilizan mediante el uso de rayos beta. La fecha
de vencimiento se indica en el envase. EI blister estéril debe abrirse sdlo en
el momento de la intervencion quirdrgica. Antes de abrirlo, controlar que el
envase esté perfectamente integro. Cualquier dafio podria la

Torques de fijacion demasiado ele-
vados pueden debllltar la estructura mecanica de los tornillos y penum-
car la estabilidad de la prétesis, con posibles dafios en la conexion
implantoldgica

10. EFECTOS SECUNDARIOS

Luego de las cirugias con implantes dentales pueden verificarse: pérdida
de cresta dsea, parestesia permanente, disestesia, infecciones locales o
sistémicas, exfoliacion, hiperplasia, fistulas oroantrales y oronasales.
También pueden verificarse complicaciones temporales, como dolores, in-

esterilidad del implante y, por consiguiente, el éxito de la intervencion qui-
rirgica. Nunca deben reutilizarse los implantes que ya han sido usados con
anterioridad o no estériles.

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

Enel fondo de la ampolla se encuentra una etiqueta redonda (comprobante).
Dicha etiqueta es un indicador de que se ha efectuado la esterilizacion me-
diante radiacion. Durante la radiacién el comprobante tiene un color ama-
rilloy cambia a color rojo confirmando que se ha efectuado la esterilizacidn.
8. CONTRAINDICACIONES

Esté contraindicada la colocacion 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, o que hayan sufrido anteriormente
transplantes de drgano. Ademas, deben descartarse los pacientes psicold-
gicamente inestables, o que abusen en el consumo de alcohol o droga, con
escasa motivacion o cooperacion insuficiente. Los pacientes con mal estado
periodontal deben ser tratados y recuperados previamente. Ante la insufi-
ciencia de masa dsea o calidad inadecuada del hueso receptor, tal que pueda
verse comprometida la estabilidad del implante, debe efectuarse previa-
mente una regeneracién guiada de los tejidos. También representan con-
traindicaciones: alergia al titanio, enfermedades infecciosas agudas o
cronicas, osteitis maxilares de tipo subaguda cronica, enfermedades siste-
maticas, desordenes endocrinos, enfermedades que provocan problemas mi-
crovasculares, embarazo, lactancia, exposicion previa a radiacion, hemofilia,
granulocitopenia, uso de esteroides, diabetes mellitus, insuficiencia renal,

problemas de gingivitis. Los riesgos de una
cirugia implantoldgica incluyen: perforacion de la placa labial o lingual,
fracturas dseas, 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-
patoldgicos pueden aumentar los riesgos de: insuficiencia cardiovascular,

periédicamente 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 funcio-
nalidad protésica correcta. Demorarse en recurrir a la intervencion del
médico puede conllevar a la fractura del tornillo de fijacin o de la prte-
sis, en el primer caso, y a la pérdida del implante en el segundo, con de-
terioro del resultado de rehabilitacién. Los médicos deben educar a los
pacientes sobre este tema. Las complicaciones pueden ser de tipo biol6-
gico (pérdida de la integracion) o mecanico (fractura de un componente
por exceso de carga). De no producirse complicaciones, la duracién de los
dispositivos y del aparato protésico completo depende de la resistencia
mecénica, en funcion de la fatiga acumulada por el dispositivo.
Sweden & Martina sometio los implantes Global a las pruebas de resis-
tencia de fatiga previstas, de 5.000.000 ciclos. Los implantes superaron
positivamente la prueba.
Las pruebas de fatiga se realizan seg(in la norma correspondiente y pos-
teriormente se evaltian con el célculo 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 Global se realiza conforme a las
directivas y normas armonizadas més actualizadas en lo que respecta a
los materiales utilizados, los procesos productivos, la esterilizacion, la in-
formacién suministrada y los embalajes.
14. PROCEDIMIENTOS DE ELIMINACION
Silos implantes fueron retirados de la cavidad oral por desgaste bioldgico
0 mecanico, para su eliminacion deben compararse con residuos biologi-
cos seglin 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, respe‘arel protocolo indicado en el sito:
www.sweden-martina.c
15. RESPUNSABILII]AD DEL PRODUCTO DEFECTUOSO

Y TERMINOS DE GARANTIA
El ptimo cuidado del paciente y la atencion a sus exigencias son condi-
ciones necesarias para el éxito implantoldgico y, por consiguiente, el pa-

problemas coronarios, amtm|a pulmonares o

crénicas, hepatitis, i 6n intes-
tinal, msuhcienma renal cronica y problemas del sistema urinario, desor-
denes enddcrinos, diabetes, enfermedades de la tiroides, problemas
hematoldgicos, anemia, leucemia, problemas de coagulacidn, osteoporo-
sis o artritis masculo-esquelética, infarto, trastornos neurolagicos, dis-
capacidad mental, parélisis.

11. MANTENIMIENTO

Las complicaciones vinculadas con las prétesis 0 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 debe garantizarse y documentarse, como aslm\smu deben obser-
varse y las i y pre y post- ope-
ratorias.

cuentran en la bibliografia vinculada con el tema. chhas cumphcacm-

Las por Sweden & Martina S.p.A. estén dis-
pombles en el momento del tratamiento y son aceptadas para la practica

nes pueden llevar a la pérdida de y al fracaso
implantolégico. Un mantenimiento correcto por parte del paciente, una
higiene domiciliaria regular y controles periddicos en sesiones de higiene
profesional, prolongan la vida (il del dispositivo.

Complicaciones como el desenroscado de los tornillos que fijan la préte-
sis a los implantes, o la reabsorcion dsea que causa la pérdida de apoyo
mucoso en prétesis extraibles pueden prevenirse facilmente con controles
peri6dicos.

Ante la necesidad de fijacion de los tornillos del mufion o protésicos, el mé-
dico debe realizar estas operaciones con adecuados dispositivos provis-
tos de control del torque de fijacion. Se recomienda controlar

éstas deben observarse y aplicarse en todas las fases de
cuidado: desde la anamnesis del paciente hasta los chequeos post-ope-
ratorios.

La garantia cubre inicamente los defectos comprobados de fabricacion,
previo envio de la pieza identificada por el codigo de articulo y lote, den-
tro del periodo de validez de la garantia. Las cléusulas de garantia estan
disponibles en el sitio www.sweden-martina.com.

16. FECHA Y VALIDEZ DE LAS PRESENTES INSTRUCCIONES DE USO

Las presentes instrucciones de uso son validas y tienen efecto a partir del
mes de diciembre de 2011

BR - IMPLANTES DENTARIOS GLOBAL

1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO

0Os implantes dentarios Global sao 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 fixagdo do implante).

Aestrutura de fixagao possui uma conexo na parte da coroa, destinada
a receber um piv (“pilar”) de implante finalizado que sustentara uma
protese dentaria. As préteses dentarias tém por objetivo restituir a fungao
estética, fonética e mastigatdria dos pacientes.

Nas reabilitacdes implanto-protéticas com implantes Global, 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
asecdo “Responsabilidade por produto defeituoso e termos de garantia”,
abaixo).

Para a insercao ciriirgica da estrutura de fixagao devem ser usados ins-
trumentos cirdrgicos corretos, disponiveis individualmente ou em um kit.
Recomenda-se a utilizacao de acessérios cirdrgicos fabricados pela
Sweden & Martina. A Sweden & Martina no se responsabiliza pelo uso de
instrumentos ndo originais.

0Os implantes Global 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 octogonal que serve para fixar os componentes protéticos (*“pivas
do implante”). Com base no protocolo cirdrgico, podem ser implantados
com protocolo submerso e nao; com base no tempo de utilizacao
(funcionalidade) podem ser reabilitados com carga imediata, antecipada
ou retardada. Os implantes Global podem ser inseridos em locais sem
dentes ou em locais pds-extracdo quer de imediato (insercao do implante
imediatamente apds a remogdo do dente ou da raiz) quer diferido
(normalmente deixa-se um periodo de 3 semanas apds a extracao para a
insercao da estrutura de fixacao do implante).

2. INDICACOES DE USO

As estruturas de fixacao de implantes Global séo dispositivos médicos do
tipo implantéveis destinadas ao uso a longo prazo. Todas as estruturas de
fixagdo sdo colocadas a venda em embalagens estéreis de uso dnico. A
fungéo da estrutura de fixacao é substituir as raizes dos dentes ausentes,
Todas as estruturas de fixagao sao fornecidas em emha\agens cnmp\etas

¢ necessario verificar antecipadamente com os pacientes se eles no
apresentam esse tipo de alergia.
5. DESCRICAI
As informacdes dessas instrucdes de uso completam as indicacdes
apresentadas nos catalogos/manuais. Solicite uma cdpia a Sweden &
Martina S.p.A. se vocé nao a tiver.
0Os implantes Global apresentam uma série de caracteristicas projetadas
para otimizar os resultados das diversas evidéncias clinicas e facilitar os
procedimentos cirdrgicos de acordo com os mais recentes protocolos de
implantes (fig. 01).
0 sistema dentario Global & pela estrutura
de fixaco de parafuso com corpo cdnico e conexdo interna de octdgono
uplo.
Os implantes Global representam uma solucao extremamente versatil e
adequada para resolver todos os problemas implantoprotéticos. A gama
compreende diferentes comprimentos que variam de 8,5 mm a 15 mm em
quatro didmetros: 3,80, 4,30, 4,80 ¢ 5,50 mm;
0 implante tem uma conicidade variavel: largura no colo e na primeira
parte central, mais acentuada na parte apical; este perfil carateristico
torna o implante Global particularmente adaptavel as diversas técnicas
cirdrgicas. 0 colo do implante apresenta uma parte de microrosca que
permite uma maior estabilidade priméria e previne a reabsorcao dssea
natural pés-operatria.
Arosca tem um perfil cdnico com passo de 0,6 mm e uma profundidade
de 0,3 mm; na parte central do implante a profundidade da rosca é de
0,4 mm para fornecer mais superficie de contato onde se encontra 0 0sso
mais esponjoso.
As incisoes apicais compridas permitem criar a abertura de autorosca
adequada no 0sso, ulerecendo duas z0nas de desuumpressau ealivio para
0 coagulo, mell a priméria, a0 mesmo
tempo a anti-rotacao do implante durante a tarefa de aparafusamento e
desparafusamento dos componentes a ele conectados.
A abertura de rosca preventiva no 0sso é sempre adequada em caso de
0ss0 muito compacto (D1).
0 implante apresenta uma conexo interna com octdgono duplo e flange
terminal: 0 octégono mais coronal é uma zona "de trabalho", € 0 octdgono
em que sao aplicadas as forcas de torcao que ocorrem durante as fases
de posicionamento do implante; o octdgono mais profundo &, por seu lado,
uma zona "de precisao" projetada de modo a ndo subir stress mecanico,
& 0 octdgono em que sao guiadas com tolerdncia micrométrica todas as
solugdes protéticas; o flange terminal serve de guia e permite obter uma
conexdo total com um comprimento de 3,5 mm para oferecer maior

com os respectivos paratusos de cobertura aqui de
parafusos cirdrgicos), pré-montados por meio de um montador prético,
fixadas as conexdes usando parafusos especiais. Os parafusos de
cobertura também sdo dispositivos médicos, implantaveis do tipo
cirdrgico destinados a permanecer na cavidade bucal por um periodo
superior a 30 dias. Os parafusos de cobertura estdo disponiveis em
embalagens individuais. As estruturas de fixagao do sistema de implante
Global sdo embaladas pré-montadas a um dispositivo chamado
“montador” que pode ainda funcionar para transferéncia de impressao e
pivd provisdrio. Tais componentes so dispositivos invasivos, disponiveis
também para venda individual e sao classificados como invasivos do tipo
ciriirgico de duracao temporaria
Para fins da diretiva 93/42 da UE aplicada na Itlia pelo D.L. 46/97 de
26/3/97, anexo IX, a Sweden & Martina se declara fabricante dos implantes
Global 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 excluswamente por profissionais médicos com a necessaria
qualificacao e habilitac:
3. IDENTIFICACAO DO FABRICANTE
0 fabricante das estruturas de fixacao de implante Global é:

Sweden & Martina S.p.A.

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

Te\ 049 91.24.300 - Fax 049.91.24.290

rtina.com - www.swed rtina.com

4. MATERM PRIMA UTILIZADA

0s materiais utilizados para a fabricagao dos implantes dentarios Global
foram selecionados com base nas propriedades indicadas para a sua
utilizacdo, em conformidade com a diretiva 93/42 implementada na ltalia
pela lei 46/97, Anexo | dos Requisitos Essenciais, ponto 7.1

Sao produtos fabricados em titénio comercialmente puro de grau 4,
conforme as normas harmonizadas.

A alergia ao titénio é um evento muito raro, mas possivel. Por essa razao

e um correta di icdo das cargas (fig.02)
Uma conexao com esta profundidade permite receber a pancada da
cabega do parafuso piv no interior do colo do implante, oferecendo assim
as seguintes vantagens:
0 parafuso pivd sofre menos stress e consequentemente diminuem os
riscos de desaparafusamento ou fratura do proprio parafuso;
A cabega do parafuso pivd deixa de ser um obstaculo para o trabalho do
protético em fase de modelagem do dispositivo protético (fig.03)
0 implante ¢ vendido com montador pré-montado; suas dimensdes e o
seu desenho tornam-no pratico, funcional e versétil. Além de funcionar
como “transportador” para o posicionamento “in situ” do implante, o
formato do montador permite que seja quer usado para a realizacao
precisa da impressao, quer para a realizacao imediata do provistrio (com
ajuda de uma tampa de protegao especifica de plastico).
Montador pré-montado no implante: o montador trabalha apenas no plano
superior da conexdo, evitando assim deformagao do nivel da conexao
destinado a alojar o pilar definitivo
As chaves Allen para o aparafusamento do implante encaixam no octégono
preciso interno na parte superior do montador.
A medida dos didgmetros dos implantes refere-se sempre ao didmetro da
espira medido do ponto no qual a espira € mais larga. Por plataforma da
protese, entende-se o didmetro medido no ponto de conjuncao com os
pilares protéticos. Por comprimento do implante, entende-se sempre o
comprimento da estrutura de fixacao calculada do ponto de conexao aos
pilares do apice do implante, incluido.
0Os implantes Global estao disponiveis com superficie em dupla versao:
Zirti (= corpo jateado e acetinado, colo polido para a. 0,3 mm)
Trisurface (= espiras revestidas em TPS, parte inferior do colo jateada,
bordo superior do colo polido a. 0,3 mm)
0Os implantes sdo embalados em um frasco especial, no interior do qual,
através do montador, as estruturas de fixagao so "penduradas” com anéis
de titanio especiais, também coloridos com processo de galvanizagao no
sistema de cddigo de cores, de modo que a estrutura de fixagao ndo toque

em outras superficies durante a fase de armazenagem e transporte, a fim de
evitar potenciais contaminagdes por contato (tabela 02).

6. METODO DE UTILIZAGAO

Aimplantologia moderna, seja ela de carga imediata ou retardada, é uma
disciplina amplamente experimentada e confidvel, capaz de resolver quase
todos os problemas de edemuhsmu funmuna\s ou estéticos.
A

da i prevé duas técnicas

cirlrgicas:

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 insercéo das proteses;

um estagio: insercao do implante, que é deixado descoberto, emergindo
acabega do implante, de modo que se possa delxarfazercurahvu (sem-
pre por 2 a 6 meses) para m‘egraQa 0ssea ou carga imediata, com pilar
dental especial, em modo provisdrio ou definitivo, segundo o caso. Os

implantes “enterrados” podem ser usados com a técnica de um estagio
fechand 4
a

um parafuso de i no
lugar de um parafuso de cobertura.

0Os implantes sao inseridos no osso segundo os protocolos cirdrgicos que
devem ser estudados em funcao 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 dsseas
ou com o uso de instrumentos adequados tais como expansor,
compactadores 6sseos ou outros. Para que o implante se integre a0 0ss0
€ necessaria uma boa estabilidade primaria, auséncia de mobilidade ou
a ordem de alguns microns. A interface osso-implante é da ordem de
milimicrons, do contrério o implante podera nao ser fibrointegrado e ndo
serd integrado a0 0ss0.

No geral a carga mastigatdria com as préteses fixas é feita em um segundo
tempo, apds 2 a 3 meses para a mandibula, apds 4 a 6 meses para o maxilar
superior. Em alguns casos, mas nao em todos, é possivel ainda uma carga
imediata dos implantes, mas para que isso ocorra é necessério respeitas
alguns critérios basicos:

- apresenca 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 oclusdo grave;

a presenca de um bom equilibrio oclusal (plano oclusal mastigatrio
correto).

Também deve ser feita uma avaliacao séria pelo especialista, que devera
avaliar com testes e instrumentos adequados a coexisténcia de todos esses
fatores; do contrario a escolha caira 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 Global sao 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;

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

A indicacao clinica para a escolha de um implante especifico Global,
dependem do local para o qual o implante 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 reabilitagao
protética. Deve-se sempre utilizar, quando possivel, implantes com o didme-
tro 0 quanto maior possivel em funcao da espessura da crista.

6.1 Planejamento e preparagao pré-operatdria

Afase de preparacao da intervencao prevé:

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

Informagdes ao paciente (indicacdes, contraindicacdes, quadro clinico,
expectativa, percentuais de sucesso e de insucesso normais, necessidade
de controle posterior periddico)

Plano de higiene, com eventuais intervencdes parodontais

- Adugau de prescrides farmaculngmas necessdrias
- cirdrgico pré-protét

ndumulog\a
- Avaliagao dos riscos de tratamentos inadequados dos tecidos moles e
duros
Escolha da técnica anestésica e sedativa e do monitoramento na medida
do necessério.
- Planejamento protético em colaboragao com o técnico em odontologia
6.2 Intervencao operatdria
As técnicas operatdrias para implantes sao ensinadas na i a0

com técnico em

sdo indicados ainda nas etiquetas de uso da ficha dn pamente e devem

anemla \eucem\a problemas de coagulacdo, osteoporose ou artrite

sempre ser citadas pelo médico para qualquer em questao.
Aembalagem estd 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.

1. ESTERILIZAGAO

0Os implantes Global 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 intervencao. Antes da abertura, inspecione se a

se formar em odontologia. Devem ainda ser considerados os seguintes

fatores:

os tecidos, sejam duros ou moles, devem ser tratados com extremo

cuidado, tomando-se todas as precaucdes necessérias para se obter

uma boa integracao do implante

Devem ser respeitados os principios normais bioldgicos da integracao

Gssea

- Devem ser evitadas lesdes térmicas que levem  necrose e que podem
comprometer a possibilidade de integracéo dssea. Para esse fim deve-
se usar velocidade de perfuracao adequado, brocas com extremidade em
excelente estado; deve-se realizar a perfuvagiu de modo intermitente
resfriando o \uca\ com a irrigacdo necessaria e deve-se a\argar o furo
usando-se uma broca com diametros especificos

estd i integra. Qualquer dado podera com-
prometer a esterilidade do implante e dos resultados da intervencao.
Nunca deve ser reutilizados implantes que ja foram utilizados ou que nao
estejam estéreis.
0 dispositivo é para uso Gnico: sua reutilizacdo ndo é permitida e pode
levar a perda do implante e a infeccéo cruzada.
Na parte inferior do frasco é aplicada uma etiqueta redonda (selo). Tal
etiqueta é um indice da esterilizaco feita por irradiacéo. Tal selo é
inicialmente da cor amarela e torna-se vermelho durante a irradiacao,
para confirmar a esterilizagao.
8. CONTRAINDICAGOES
E contraindicada a colocacao de |mp\anles e implantes de protese em
pauentes com estado de saide geral ruim, higiene oral deficiente ou

mamres

- Teunir e arquivar a
radmgrafma completa
éindispensavel respeitar os tempos de cicatrizagao recomendados para
a cirurgia de implante e verificar periodicamente, mesmo com controle
radiografico, 0 estado do progresso da integracao dssea

6.3 Instrugdes referentes a manipulacao e conservacao do produto

As intervencdes implantologicas 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 Global sao embalados em frascos estéreis em PMMA, colocados
em um blister com vedac@o em Tyvek, que por sua vez esté dentro de uma

clinica, radiolégica e

ou pouca de controle das
condigdes gerais ou que tenham sido submetidos a transplante de drgao.
Deve-se, além disso, rejeitar pacientes com doencas mentais ou que
facam uso abusivo de alcool ou de drogas, com pouca motivacao ou coo-
peragéo insuficiente. Pacientes com doenca periodontal cronica devem
ser primeiro tratados e recuperados. Em caso de falta de massa dssea ou
mé qualidade do osso receptor, de modo a afetar negativamente a
estabilidade do implante, deve-se previamente realizar a correta
regeneracdo orientada dos tecidos. Apresentamos outras con-
traindicacdes: alergia ao titanio, doengas infecciosas agudas ou crénicas,
osteites maxilares do tipo subagudo crdnico, doencas sistémicas, doengas
enddcrinas, doencas com consequentes distdrbios microvasculares,
gravidez, aleitamento, exposicdes 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 intervencdes de cirurgias orais. Nao devem ser

embalagem que constitui o involucro externo. No interior da
encontram-se as instrucdes de uso e as etiquetas adesivas para uso do ficha
do paciente. 0 blister protege as condigdes de esterilidade, é pré-formatado
e moldado de modo a limitar a0 maximo os movimentos do frasco, mas que
permite facil acesso para retirada do frasco. O blister é envolto em uma
bolha de Tyvek.

Recomenda-se abrir o blister estéril em condicdes assépticas controladas.
Remova o frasco de sua embalagem.

0s frascos contendo os implantes devem ser abertos somente em ambiente
estéril imediatamente antes da inserco da fixacao no local. 0 interior dos
frascos estéreis, anéis em titanio especiais prendem a estrutura de fixagao
€ a mantém reta, pré-montagem ao seu montador, que possuem formato
hexagonal superior & vista e pronta para ser inserida nos instrumentos
cirdrgicos.

Um kit cirdrgico especial estd disponivel para a cirurgia dos implantes
Global. 0 kit contém todos os instrumentos necessarios para retirar a es-
trutura de fixacao da ampola que a contém, por meio do montador, sem
precisar colocar as méos 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 cirtrgico 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 pincas 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 in-
terveng@o.

Ao término da intervencdo, se o implante for enterrado, antes do fechamento
das bordas, o poco de conexao deve ser vedado com um parafuso de
cobertura especial. 0 parafuso de cobertura esta em uma camara especial
no interior da tampa azul que fecha a ampola. Uma pequena etiqueta indica
asua presenca. 0 parafuso de cobertura pode ser retirado por friccao com
a ferramenta adequada e colocado diretamente no implante (fig.06). Ao
término da intervengdo, as bordas sao reposicionadas e fechadas,
Recomenda-se a sutura conforme de habito.

Cada embalagem é acompanhada de um cddigo e da descricao do contetido,
do nimero de lote, da indicagao “estéril” e da data de validade. Esses dados

4 intervencdo pacientes em terapia_anticoagulante,
anticonvulsiva, imunossupressiva, com processos inflamatdrios-in-
fecciosos ativos da cavidade bucal, nem pacientes com valores de
creatinina e BUN fora do normal. Devem ser rejeitados pacientes com
doencas cardiovasculares, hipertenséo, 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 osteointegracéo,
portanto os pacientes submetidos a tais tratamentos devem ser
atentamente avaliados antes da intervengéo mediante reabilitagéo 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 prétese,
recomenda-se ater-se ao torque de aperto recomendado na respectiva ins-
trucdo 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

Apés as inlevvengﬁes com implantes dentérios é possivel verificar-se:
perda de crista dssea, parestesia permanente, disestesia, infeccdes locais
ou sistémicas, esfoliagéo, hiperplasia, fistulas oronasais e oroantrais. £
possivel ainda haver complicacdes temporérias ainda tais como dores,
inchacos, dificuldade de pronincia, gengivite. Os riscos de uma in-
tervengao implantoldgica incluem: perfuracao da placa labial ou lingual,
fratura dssea, fratura do implante, fratura da superestrutura, problemas
estéticos, perfuragao inadvertida do seio nasal, lesdes nervosas, com-
prometimento da denticéo natural 0Os prublemas a seguir pndem
aumentar 0 riscos
distarbios corondrios, arritmia, doencas pulmonares ou respiratdrias
cronicas, doencas gastrintestinais, hepatite, inflamacdes intestinais,
insuficiéncia renal crdnica e distdrbios do sistema urinério, distrbios
enddcrinos, diabetes, doencas da tiredide, problemas hematoldgicos,

lética, infarto, distdrbios neuroldgicos, problemas mentais,

parallswas
11 MANUTENGAD

hecidas na literatura as aos implantes
de prétese. Tais complicagdes podem levar a perda da integracao dssea e
afalha doimplante. Uma manutencéo correta da parte do paciente, uma
higiene domiciliar regular e os controles periddicos seguidos de uma
higiene profissional prolongam a vida (til do dispositivo.
Complicacdes como o afrouxamento dos parafusos que prendem as
proteses aos implantes ou a reabsorgao 6ssea o que provoca a perda de
apoio em prétese 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 operagdes 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 segundn com comprometimento do resultado da
reabilitacao. £ necessario que os médicos instruam os pacientes nesse
sentido.
As complicacdes podem ser do tipo bioldgico (perda da integracao) ou
mecanicas (fratura de um componente por excesso de carga). Se ndo
ocorrerem complicagdes, a duragao dos dispositivos e de todos os aparatos
protéticos dependerd da resisténcia mecanica em fungao da fadiga
acumulada no dispositivo.
Sweden & Martina submetem os implantes Global aos testes previstos de
resisténcia a fadiga a 5.000.000 ciclos. Os implantes superaram
positivamente tais testes.
0s testes de fadiga sao realizados segundo as normas e posteriormente
avaliados com calculo dos elementos finitos
12. DATA DE VALIDADE
Recomenda-se nao utilizar tais implantes apds a data de validade in-

dicada.
13. REFERENCIAS NORMATIVAS
0 projeto e a fabricaao das fixacdes de implante Global so realizados em
conformidade com as diretivas e as normas harmonizadas em relacéo aos
materiais utilizados e processos produtivos, esterilizacao e informacdes
fornecidas e as embalagens.
14. PROCEDIMENTO DE DESCARTE
As estruturas de fixacao de implante, se removidas da cavidade bucal
devido a uma falha bioldgica ou mecanica devem ser tratadas para o
descarte de material biologico, de acordo com as normas vigentes a nivel
local.
Elas devem ser enviadas a Sweden & Martina com uma solicitagao de
execugao 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 atencao as suas necessidades sao
condicdes necessarias para o sucesso do implante e € necessario
selecionar atentamente o paciente, informa-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, &
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 indicacdes e as prescricdes pré e pos operatdrias.
As instrugdes 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-operatdrio.
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 clausulas 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
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1. ANATNQPIZH TOY NPOIONTOZ
Ta oﬁovnm zwpuﬁuuomx Global ivow eEapTrpaTa TTOU
EUUTEDOVTAL HE OKOTTO Var BLEVKOAOVOLV TOUG gBevelg
TIOU TTGOXOUV (TTO HEPLKN 1} ONLKH ATTWAEL SoVTLdV. Et-
OHYOVTOL HE XELPOUPYLKS TPOTIO GTO 00TO TNG KATW YV~
Bou 1| oTo 00TO TG dvw YvéBou (= oTnpiyHaTx
zuq)urzuumwv) Ta OTIEIDWUOKTO( (fixture) £ £xouv pia oOv-
dean aTn OTEQAVN onou KoL TOWOGETELTLXL Ve Ko)\onuu
(«OTRPLYHA) EUQUTEGHATOG TTOL OKOTIOG TOU E(VAL VXX OU-
ykpmqua pla oBov’nKn TTpoBAKN. Ot 080VTLKEG npoenKzg
BonBouv Toug aoBevel va avakTHOOLY TV ALOONTLKA,
QUVNTLKA KL PaonTLKR AetTovpyior.
Lo TNV OTIOKATEOTAON TNG ETILEUQUTEVHTLKAG TTPOCBE-
Tu(r]g HE sucpm'suuomx Global, TIPETTEL VOX Xpnotpotrown-
00V GTTOKAELOTIKG KL HOVO QUBEVTIKG EEAPTAMNTN
npocremkng Sweden & Martina.
Tec T Xprion Un GLBEVTIKWMY EEXpTNUGTWY N €VBGVN TG
Sweden & Martina nsploplﬁzwt KoL «Kupwvsw\ n eyyon
TOU npolov’rog (B)\mz onpelo KEUBUVEQ YL ENXTTWHKTLKO
TIPOLOV KaL Opot zyvunm]g» TAPOKETW).
I'ux TN XELPOUPYLKN ELOXWPNOT) TWV OTNPLYHATWY TIPETEL
v T KO(TO()\)\Y])\O( poupy zpvu)\sw
nou SlariBevral TexwploTé A o€ o€T. TuvioTataln xprion
QUBEVTLKWV XELPOUPYLKLOV EEXPTNHATLOV KATHOKEVNOHEVOX
omo ™m Sweden & Martina. Aev UTT&pXEL AVTATTOKPLON O
nepmnmm XPAONG UN auesvmwv EEMPTNHATWV. Tox el
tpurzuuuru Global ptropotv va £L00XBOUV O BLAPOPETIKK
ONpELX PETEX OTN OTOUKTLKA KOAOTNTOX W BLBpOpEG Te-
XVIKEG KarL ETTELTAl HTIOPOGY Ver 0UVEBOOY pe TNV TpoBiikn
HE BLaPOPETLKEG TTpOBETHLEC, Tal EHPUTELHATA (T TOL
EUQUTEOUATOG HE TN OTEVI EVWOLX | OTAPLYHX) EXOUV KU-
AwdpLk6 oxipa. MoldTouy pe Bida aTo axpa, £Xouv Evax
EEWTEPLKO OTTELPWHO KO PioX ETWTEPLKN, EERYWVN GOV~
beon TIOL TTPOEEEXEL OO Eva PLkpd SAKTOALO 6TTOL KoL
ouvdéovTal To zE(xpmu(xm TIpoTBeTIKAG («KO)\OB(DLIGT(X
EUPUTEVPATWV»). MTTOPOOY VO EUPUTEUTOLV HE BLaipo-
POUG TPOTIOUG AVEAOYXX HE TO XELPOUPYLKS TIPWTGKONO;
HTI0POLY VeX ATOKAXTAOTAHBOOV HE GHEGM, HOVOPATLKN 1}
BLPAOLKI POPTLON AVEAOYXX PE TOV OXEBLAOHUO XpHOTG
(\eLTOUPYLKOTNTE). Ta EUPUTELUOTO Clobal uTI0pOlV V&
sumxeouv o€ cnuew( onou "on Ezv UTT&PXOLY BOVTL (Vu-
ﬁomm) 1 o€ onpeia oL éxeL yiver z§uvan SovTLol elTe
TOUTOXPOVO (Elmwiyn TOUL Eucpurzuumog mxp(xMr]Nx i3
™mv EEuvan Tou SovTiol r| ™me pl;ﬂg) glTe zTEpcxpov(x
(uVABwG TTEPVOLV 3 EBBOMGBES ATTO TNV EEAYWYN YL Vo
TOTT0BETNBEL TO TTAPLYHK TOU EPPUTEOHATOC).
2. I'IPOOPIZOMENO TIA XPHZH
Ta omplypaTa zpzpuTEumeu}v Global elva upru«x €gap-
TAPOTA EUPUTEVHATONOYLKIIG PUOTIG HE HakPOTTPGBETHN
xpncrn ‘O T mnpwutxm TIWAOUVTAL OF KTTOOTELPUW-
pévn ouokevaoia pLag Xprong. H Aettoupyia Twy atnply-
POTWY BOTTETOL OTNV QVTLKATHOTAON TWV 0BOVTLKWV
pLCv TTou )\zmouv
‘ONox Tt gTNpiyHOTa YLt EppUTEOHOTA TIWAODVTOL O OAO-
KANPWHEVN GUOKELKOTX TIOU TTEPLEXEL TLG AVRAOYEG Bxﬁzg
koO\uLpng Y KAeloLHO (snovowl;ouzvzg KoL xslpoupvu(zg
Bidec) p(xl;n e Toug np(xknkoug GEOVEG IO Blﬁmvouv
oTIG quﬁwz\g péow Twv K(xT(an)\wv BLddbv. Ot Bideg
mkuwng elvaL ko (quzg LATPLKG zgupmuum YL EpQU-
TEGOELG XELPOUPYLKOD TOTTOU KL TIHPOEVOLY 0TV OTO-
uunxn xox)\omm TOUNGXLOTOV YLK 30 uépeg. O, Bideg
KGAUYNG BLoTiBevTal Kol O aTopLK guokevaaia. O
Bideg Tou Uuo’rnu(xTog zutpmzuu(x'rwv Global UUO‘KEU{XﬁO*
VToL PG pe zvu :onpmutx Tou ovouo@nm «GEOVaG» KL
IO AELTOUP el wg GEOVaG ATTOTOTIONG YL& EVBOXEL-
POUPYLKT XpION ME KAELOTO BLOKKPLO YLX GTIOTOTIWHA
QVOPOPAG. TETOLOV EBOUG EEXPTAMATN ElvarL LATPLKK £~
YIX)\Z[(X TIOU TIWAOUVTAL KL EE(xTouLKzuuzv(x KoL TagLvo-
HOOVTAL WG ETTERBATLKG XELPOUPYLKOD THTIOL TIPOTWPLVAG
Bmpksmg
Zuwpmvu pe TV 0dnyix 93/42/EOK Trouv oty |T0(NLX &v-
owpaTdvetal oto N.A. 46/97 Tng 26/3/97, Tap&pTNHO
X, n Sweden & Martina BNAWVEL TTWG EVXL O KAXTHOKELX—
oTAG TWV zuwmzuumwv Global kot avayvwpiTel Tov
B8O KwdUVoU uuutpwvzx HE TOV Trivoke 01,
Tt 0BOVTLKA EPPUTEGHAT AKOWN KL &V TTPOOPLTOVTaL YLt
va zutpuTéuTouv 3 o)\oug TOUG O(O’QEVE[Q PE TLG KO(T(X)\)\H*
Aeg ezptxmuTtKEg EVSZLEElg, TIPETTEL VOX xpnmuonolouvwl
(xnwmonm KoL uovo oTo zmxvye)\uunzg LATPOUG ME TO
ATAPALTNTA TTPOTOVTX KL LKAVOTNTEG.
3. ZTOIXEIA TOY KATAZKEYAZTH
O KATAOKEUAOTAG TWV OTNPLYHATWY VLot EHQUTEDHATA
Global giva:
Sweden & Martina $.p.A.
036 Veneto 10
35020 Due Carrare (Né&vTopa) - ITohix
TnA. 049.91.24.300 - Fax 049.91.24.290
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com
4. MPQTEZ YAEZ NOY XPHZIMOMOIHOHKAN
To UALKG TTOU XPNOLUOTIOLBNKAY YLK TNV KATAOKELH TWV
080VTLIKGV Eucpursuu(xﬂ,uv Global éxouv zm)\sxeslyz Béon
TUG EVBEDELYMEVEG LBLOTNTEG TOUG YL T XPHOT, OUHPUIVKX
HE TV oﬁnyux 93/42 00 0NV ITEA X EVOWPKTWVETAL
oTov vouo 46/97, Nupdptnua | Baoikég Mpoimobéoels,
onpeto 7.1.
Elva TpoidvTar ot kaBopd Titévio BaBpob 4, olppuwvea
E TOUG LOXVOVTEG KAVOVEG,
H oMépyla oTo TITéVLO ElvaL TIOAD OTTGVLO QALVOpEVO,
OMG TTBavO. Ta auTOV Tov AGYO elvat TTRVTR aTTapai-
TNTO VX ETTLREBALIVETE VWPITEPD OTL OL oBeveiG dev Tra-
pouat&Touv adhepyieg auTol TOL TOTIOL.

5. MEPITPA®H
O n)\npo(poplzg QUTHV Twv 0dnyLhv Xprong oupTIAnpw-
VoLV TLG EVBE(EELG TTOL LTI&PXOLV OTOUG KATAAGYOUG/ €Y~
Xewpidia. ZnthoTe zvo( avTlypapo txno ™ Sweden &
Martina S.p.A o€ mplm’wun TIOL DeV EXETE Evax.
Ta zu(purzuu(xm Global ElV(Xl EUQUTEDPATA pE Blézg Kot
TIxpOLTL&Touy pia UEID!X OTTO XUPOKTNPLOTIKG ELSIKG pE-
AETNUEVE YLK VO TTPOTPEPOLV TENELX ATTOTENEGHOTAX OTLG
BLAPOPEG KAWVLKEG EVOELEELS KaL YL var BlevkoAdvoLY T
XELPOUPYLKI) BLodLkaoia olppuVa e Ta o alyxpova
nproKo)\)\tx iuq;uTzuuuTo)\oyuxg (ewk. 01).
To Uumnutx wwunuumwv Global XO(DO(KTHD\CETD(I otd
OTIELPWHOTO EUPUTEVHETUOV UE EVOUHATWHEVEG BiBeG KatL
£0WTEPLKI) GOVBEAN PE BUTAG OKTGYWVO.
Ta zuwurzuuum Global (vampo(mmEuouv pio evéAkTn
)\Uun. KoTGAANAD yio Ty eT\LON OAWV TWV TIPORANH-
TleV Tou o«popouv oy, TIPOGBETLKY EUPUTEUUXTONO
viog. H yképa Tapaywyng TepAGHBaVEL BLAPOPETLKG
pnkn Tou Eekvoldv amd T 8.5 mm w¢ Ta 15 mm ot 4
Sm(uzrpuug 3.80, 4.30, 4.80 ka1 5.50 mm-
To KwVLKO OXAMK TOu suwunuumog Suxq)zpzx EAxppLi
KA(OT) 0TOV A6 KOXL OO TTPUYTO KEVTPLKS THI UG, TTLO TO—
VLOHEVN OTO THAHX TNG KOPUPIG: GUTO TO XXPAKTNPLOTLKO
TpopiA TIPOCEPEL OTO zp(puTsuuo( Global pia lﬁuxlTspn
TIPOOKPHOTTLKOTNTA OTLG DLAPOPES XELPOLPYIKEG TEXVL-
KéG. O )\muog TOU EPPUTELURTOC, mxpoum(xgsl £V TUNHO
HE ULkpd OTIE(pWUX TTOL TIPOOWEPEL PEYCADTEPI aipXLK)
OTABEPSTNTO KAl TIPONXUBAVEL T HETEYXELPNTLKA PUOTLKR
OCTLKN ETTAVATIOPPOPNOT).
To omelpwpa €XEL KWVIKO npo(pl)\ He BrApa 0. 6 mm Kat
B&Bog 0.3 mm- aTo KEVTPLKO Tunmx TOU EMPUTELURTOG TO
Baeog TOU OTTELPWHUKTOG (DTO(VEI To 0.4 mm yLo vox Tpo-
OQEPEL PEYOADTEPN ETILQRVELX ETTAQPNG EKEL OTIOL TUVE-
VTHTKL TO TILO GTIOYYWREG 0TTO.
OL HOKPLEG TOWEG OTNV &K ETILTPETTIOLY TN GWOTH XUTO=
ﬁuprnUn Tou 00TOU, npompepouv 800 onuela amoou-
UTTiEONG KAl GTTOKATAOTAONG Ylx Tov_ BpouBo Kkal
KXAUTEPEDOLV TNV OpXLKI} OTOBEPGTNTA OUEAVOVTOG T~
PEAANA TNV XPLOTEPOTTPOPN KIVIOT) TOU ENPUTEUATOG
KOT& TouG XELPLOPOUG Blﬁwumog KoL Eiﬁ\ﬁwumog TWV
EEAPTNUATWV TIOL TUVDEOVTAL OE uuro
H mpoAnTrTiki) SLéTpnon Tou 00Tol ElvaL TapOAa auTE
TIAVTX ATapRiTNTN OF Trep{TITwan TOAD TTVKVOD 00TOU
(D1).
To zuzpunuuu mxpoumtxgzl plo eowTepikn auvﬁzun ue
ﬁm)\o okmywvo KoL TEALKO 500(70)\\0 T0 okmvwvo ™me
&kpng ELVO(L pio van «EPYXOTLAGY, ﬁq)\uén, EIV(XL TO OKTG~
YWVO OTTOU EQAPUOTOVTAL OL BUVAHELG OTPEWELG TTOU
QVOTITOO0OVTOL KATG TN (p&an TOTIBETNANG TOU ENPU-
Tsuumog T0 O BaBO mmwivo ewm avTiBetar pla
Tdvn «qulBElo{g» KO(TO(O'KEUD(GUE\/T] srcn woTe Vo pnv. oé-
XETOL UNXOWVLKG OTPEG. AUTO ELVOXL TO OKTAYWVO 6TTOL 08N~
YOUVTOL HE HIKPOHETPLKEG  aVOXEG OAEG oL ADoElG
npoueznkng o Tz)\Lkog EuKTu)\mg AeLToupyel wg 0dnyog
KoL ennpena uux TENKA pokpLé oOvdeon Twv 3.5 mm
LKaVI VX TIPOOEPEL HEYRADTEPN OTaBEpOTTA Kart piak
OWOTH BLOVORIA TWV HXONTIKDY POPTiwY (elk. 02).
Zuv&wn e BUTAG EUUJTE(J\KO OKTAYWVO
OkTdywvo Kkopupng OTTou epapuOTovVTaL oL Buvépels
oTpEYNG
OkT&ywvo Lo BaBl vl pia O(Kplﬂn emavaToToBéTnon
TWV E§<xpmum'wv npoo‘BsTlKn;
- uzyuXuszn c'r(xeépomm KOL OWOTH SLavopn Twv po-
ONTWKMY opTitwy
~ MLKPOMETPLKI GVOXH YL )\ucmg TIpooBeTIKAG
TEMKOQ BAKTONLOG KL ECWTEPLKH TOVEETN HE SLTTAG OKTGR—

Mi(x Téuo BaOLk cUvdeon emiTpéTeL T oUVdEGN TNG KE-
QoA TNG BIBAG KONOBWHATOG OTO ECWTEPLKO TOL AGiL-
YO0 TOU EMPUTEOUATOC TIPOTPEPOVTG TX TIAPAKATW
n)\sovzxmuo(w
-n Bl&x Ko)\o}%mpoﬂ'og ﬁz)gzml AyéTepn Trieon KL WG EK
ToUTOL HELVOVTOL UL kivduvol EeLdtopatog f Bpad-
ong ™me xﬁuxg ™
- N KEQOAR TNG Bl50(§ Kokoﬂwwmg dev ztvm TIAéov
EUTIOBLO YLK TOV ELBLKO TIPOTBETIKAG OTN tpuan KOTO-
m(zum; TOU npolovmg npouemkr]g (etk. O
To EPPUTEVHC TIWNELTAL TUVOBEUGHEVO ATTO mv &Eovar ot
l&umpeg BLKOTROELG TOU kXL TO OXEDLS TOL TO KO(e\UTOUV
TIPOKTLKG, AELTOUPYLKG KOt EVEALKTO. EKTOG &TTO T Guvi-
BLOpEVN NELTOLPYLA TOU «HETXPOPEQ> YLK TNV TOTIOBETNOM
«in situ» Tou zptpuTzuu(xTog n KO(T(XUKEUI] Tou rxiov(x ETTL-
TPETIEL T1) XPIOT) TOU YL ML OkptBr AN amoTuTTUopa-
TOG Kuewg KaL vux plo dueon dnuiovpyla rrpovawou
ATIOTUTIHOTOG (Me TN BONBELX TNG ELBLKNG OTEQAVNG OTTO
TIAROTIKO).
ATOVOG TUVBEDENEVOG HE EUPUTELHO: OTILIG PAIVETOL O
(xEovtxg )\ELToupvzl uévo oTo mwi emimedo ™mg m)v&mng
QTIOQEDYOVTAG ETOL TIAPAHOPQUITELG OTO ETT(TTEDD GV~
deong 61ov Bt Tonoesmezt TO TEALKO c'rnptyw
Ta Eg‘xvuule yix To Bidwpa Tou Eu(pursuumog ouvdéo-
VTAL P AKpBELX OTO ETWTEPLKG OKTXYWVO TToL BpiokeTat
0T0 TIGVW PEPOG Tou GOV,
To péyeBog TV BLAPETPLIV TWV EPPUTEVHGTWY QVOPEPE-
TALTTGVTO TN SLAUETPO TNG OTTELDAG TTOU HETPLETAL ATTG
TNV Gkpn TNG EVWOTG HE TX OTNPLYHATA TNG TTPOBIKNG.
QG KOG EUPUTEVPATWY EVOELTAL TIGVT TO MAKOG TOUG
oTnplvu(xTog UTTONOYLOHEVO &TTO TO oNnpeio auvﬁzong oTa
OTNPlyHOTE CUNTIEPAKBAVOUEVNG KXLTNG &KPNG TO &M~
QUTEOUATOG,
To epputedpaTa Global Suat{BevTan pe emupévela SLmARG
£kdoong:
- ZirTi (= appOBONTHEVO KXL OELVLOHEVO OWHK, AXLUOG
Aetaopévog yLx h 0.3 mm)

- Trisurface (= (mslng znzvﬁuuzvzg e TPS awxévag Tou
)\(m)nou appoBONpEVOG, AaLpOG Aetxopévog yia h 0.3
mm

To EHPUTEOUATE TUOKELATOVTOL OF EBLKH (PLEAN, OTO ETW~

TEPLKO TNG OTOLNG, HETW TwV AEOVWY, TX OTIELPOUHOTX

«szuovml» oo zl&u(ou; S(XKTU)\IDUQ oTT0 TLTGVLO TTOL KaiL

O(I)TDI elval XpwpaTioTol péow vuMS(xvnouou 0TO KWBLKG

XPWHATOG TOU GUGTAUATOG, ME TETOLOV TPOTIO WOTE Ta

OTTELPMUOTX VO PNV EPXOVTXL OE ETAPN HE GAAEG ETTLPA-

VELEG KT TN &OT) XTIOBNKELONG KAL HETAPOPRG ATTOPED-

yovTag €70l KwdOVOUG HONOVOEWV &0 TNV ETaQn

(mrivakag 02)

6. TPOI'IOZ XPHZHZ

H povTépvat eppuTevpaToAOYLQ, ElTe pe dpean elTe pe Supo-

aUKN OPTLON, ElvarL P{X EVPEWG AVAYVWPLOWEV, OELOTIL-

0N EMOTAUN TTOUL VoL Lmvn va NooeL c)(zﬁov O T

npoBMwm VWBATNTAG, EITE NELTOUPYLKAG E(TE KLOBNTLKAG

PUOEWG,

Ot péBodol TG eppuTeLpaTONOY(XG TIPOPAETTOLY KUpiwg

800 XELPOUPYLKEG TEXVLKEG:

- two stage (uebioTepn ToTroBéTNON): OF SUO zp&usu;. H
TpWTN «Buextousvn» SnAadA pe Ty mvoezrqun TOL
EUQUTEDUATOG, HE TNV K&AUYN TOu ppeaTiov oOVBEDNG
ue Bideg Ktx)\uwng ® xincuplesg Blésg 1 Bideg emoOAw-
ONG), HE TN PAPN KAL TNV HETETTELTA SLAVOLEN TNG PAev-
VOYOVOU pETG aTtd 2-6 piiveg kL Ty ToTroBéTnon g
TPOBAKNG.

- one stage (&peam ToTTOBETNON): TOTIOBETNON TOL EPPU-
TEOPOTOG XWpiG KAALYN, HE KEPOAA TIOL TIPOEBEXEL.
‘ETaL, pTopel &iTe vax szomsuﬁl (mévTa ylox 2-6 unvzg)
YLX THV 00TEOEVOWUKTWON m& Vo Tonoeemezl auzau.
HE TO KoT&AANAO ofmvnko OTAPLYHA TTPOTWPLVE 1 opL-
OTWK, avéAoye TV TTEpiTTwon. Tat

T(XU’EU;, K)\LVIKEA; €EETROELG (o)\oKquwuzvsg aLpaToNoyL-
KéG ziemcztg) p(xﬁw)\ovweg €geTaoelg, TAC kot evnpé-
PUIOT) KTTG TOV OLKOYEVELAKG (OTPO

MAnpogpépnon Tou oBevi (evdelEeLs, avTevde(EeLs, KAL-

VIKo TAagLo, npocﬁomg, tpuo'm)\ovlktx TI00OOTX ETTL-

Toxiag A/ (mcruxuxg, QVAYKXLOTNTA  GUXVDV

UETEYXELPNTLKWVY EAEYXWV)

- ZXeBLAOUOG UYLEWAG, PE TILOAVEG TIEPLOBOVTIKEG ETTEURG-
OEL

- {loezman TWV ATTRPGITNTWY PAPUKKONOYLKWV evBEl-

EL)!

- 0G TPV TV
nxng crz cuvspvamu HE TOV 050VTOT£)(\/LKO

- A ynon twv it
TWV HOAGKWY KaL OKN]DUJV lO’\'LUV

- Em)\ovn TWV D(TTD(DO(ITI’]TLUV uvmuennkwv, KoToXTpai-
VTLKWDV TEXVIKWDV KAOWG KoL Twv TE)(VleV eAéyxou

- ZXEBLXOUOG TTPOTBETIKAG O GUVEPYXTLX e TOV 050VTO-
TEXVLKO

6.2 lepoupylkn eméppoon

[o]§ szvwz; eméPBXONG YL zu(punuuunx SiddokovTaL oTo

TIQVETTLOTAULO GTOUG (POLTNTEG TG 0BOVTLATPLKNAG. EVTOU-

TOLG, TIPETTEL Ve AXpBAVOVTAL UTIOPN OL TTXPAKATW TIAPG~

YOVTEC:

-0 xztpwuog elte TwY UK)\r]pwv elte Twy u(x)\o(Kuuv TV
TIPETTEL VO vwzml i3 uzvu)\n npovoxn o«pou £X0LV An-
Bl T AmAPAITNTO PETPAL YLOX piaX EMTLTUXNG TOTTOBE-
NG TOU EUPUTEDHATOG.

- MpémeL v Tl]pOUVT(XI oL Baakég BLohoyikég apxég TNG
OCI'\'EOEVU(DLIKTUJUHQ

- MpémeL va omogedyovTat TPaLHATLOHOL ATT6 BepudTNTL
BLOTL Vekpvouv Kat BéTouv ot kivduvo TNV THOaVOTTA

TipooBe-

XELPLOPO

éu(purzuwxnx pnopouv Voo Xpnmpcnolneouv HE TNV Te-
XVLKI} one-: stage K)\ElvovT(xg TN olvdeon pe pia Blda
enov)\wcmg avTi pe pla Bidar k&Auyng.

To EPQUTELPAT Tonoezrouth aTto ou'ro GKOAOLOD-
VTOG T lepoupvmo{ nproKo)\)\a Tou npsna Vo pENE-
TNBo0V avéAoya pem™ H&Tor koL TV nolomm TOL 00TO0
Tou B T Bzxm QVOAOYX HE TO Eu(PUTEUuD( KOL HE TNV
meuvn txvzxym yo ezpomzlzg OVOYEVWNTIKAG. Anptovp-
VEITO(L pix Béon oTo 00T6 TOL o(cezvn (avéhoya e T véo

00T! H (TWoNG. Mo quTOv TOV OKOTIO QTTOLTELTAL
x(xun)\r] mxumm K&xm}\)\n)\uuv "DET(E[ VO XPNOLHOTIOL-
obvTaL (ppz§£ HE KOTITIKG aploTng Kam(rmcrng. 0 Tpu-
mxvlcruog TIPETTEL VO npuyuumnotenm Elukonmuzvu
WYOXOVTAG KATEANAC TO OMpEL0 He TNV aTTapar{Tn TN KOt=
Tmovnon Ko "pET(El TO LDPE!XT[O "DET[E[ Voo alO(VOlyETN
ue PPETEG TUYKEKPLUEVIY DLXHETPLIV TIOL OTOBLAKE QXU-
iuvuvﬂxl

- ElvoL onpovTikd v auMevov—rm KOL VO oipXELOBETOUVTOL
o)\ok)\npwuzvo( upxs\o{ KAWVLKAG, paBLOAOYLKAG KaL po—

BOvVTL ov Ot avTikaTaoTalel 1 e ™y ywyn ex-
novo), um‘m SLbpopdv wngmv 0aTO0 r] HE TN xpnun
Twy mm)\)\n)\wv £pYOAE(WV OTIWG OOTEOTOHOL, CUMTILE-
c'\'tg 00TWV A «)\)\wv Mo va oNokANpwOEl n 00TEOEV—
OWHATWON TIPETEL V& UTIBPXEL koA OTaBEPOTNTY,
KBOAOL KLVNTLKOTNTOX 1} ENGXLOTWOV HiKpOV. ETTOpévwg,
1 BLEMapr} 00TOU-EUPUTEDHATOG ElvarL 0Tk TAGLOLX TUOV
X\LOOTWY TOU xlxlocrrounpou a)\)\um; T0 euwmeuua
KwduvedeL var evowpoaTwdel ammo TLg {veg ka Oxt a6 To
00T6.

Tevik&, To paonTikO opTio pe oTaBepn TPoBiKn YiveTar

I.XDYOTEDD( uETlX amd 2/3 unvzg Y& THY K&TWw yv&Bo kot

Yp
Elvaw o(mxpmmru v ylvuvrm 0eBaOTE T XpovoSLaYpaip-
HOTOX ETTOUAWONG TTOU TIPOTEIVOVTAL OTN XELPOUPYLKN &M~
puTELPATONOY(X KL VO YivOVTAL GUXVEG ETAANBEdOELG Yiok
TNV TIOPELX TNG KATHOTAONG AKOMIN KL HE POBLOYPAPLKOUG
ENEYXOUG.

6. 3 OB1Yieg OXETIKK PE TOV XELPLOKO KoL T OLVTHPNON
ToL TPOL6VTOG

OL eTePBAOELG EYPUTELHATONOYIXG TIPOYHATOTIOLOGVTOL OE
Kuan)\oug xwpou; uTto o(ptc'rzr, QONTITIKEG quenksg
SuViOTOTAL VX KRAUTITOVTL TIGVTO HE OTTOOTELPWHEVX KO-
AOppOTO OL ETILQAVELEG, 0 EEOTTALOPOG KXL O HLKPOKLVNTH-

HET& uno 4/6 PAVEG YL ™mv Gvw vvueo px3 TIE-

PUTTUOELG, OXL O OAEG, elva BuvaTi 1) &uean @épTLON TwV

EMPUTELHATUV. ‘OHWIG, YL VOX YEVEL KATL TETOLO TIPETTEL Vet

TNPOOVTOL 0pLOpEVA BROIKG KpLTRpLAL

- 1 TapouTix APKETHAG 0OTIKNG HATAG

- N &pXIK OTAOEPOTNTA TWV EUPUTEVHATWY HETE TNV TO-
noezman,

- pilo koA mxpo?)ov'nkn u'rr]plﬁr] (00N ),

- (xnuu)\zux Bpuyuou (TpLop6G 0dOVTWY) i CoBapEg dlaTa-
POXEG TNG TVYKAELONG

-n mxpoucmx KOAAG 080VTLKAG OUYKALONG (OWaTA paon-
TIKT) ETLPAVELY).

PUOLKA Elvarl avaykala pio oelpd oo oELoNoyaELg oo

ToV £1d1Kko Trov ot npmﬂ va ui\okovnoﬂyi TLG KOTEAAN-

Aeg z‘c',zmmg KoL epyoelo TV Tapouaia OAwV oumnv TWY

KkpLTnpiwv eLO&AWGE N eTTAOYA TTOL eo< VLVEL Ba elva «Tro-

puﬁomo{xn» (tbTTou TIOLNUEVX 1 «pn vopln

nolnpzvm») Sn)\o(ﬁn e zuq)mzuu(xnx Tou )(pzuxgovnxl

TIEPLOTGOTEPO XPOVO AVOHOVIG TTIOL GHUIG EYYUATAL EVeX TTLO

{YOUPO ATTOTEAETHX VL& TO HAOTTLKO (QOPTIO.

To EPUTEGHOTO PTTOPODY VOX OVTLKATAGTAGOLY €Vt HOVO

dovTL (0TEphvn g€ eplTELPC), uLo( opéda SovTihy o

BplokovTaL KOVTA TO £V 0TO GANO (YEQUPQ OE EUPUTED-

HOTR), Evec OAOKANPO 080VTLKG To§o n unupouv VO XpnoL-

um—romeouv Yl Voo oTaBepOTTOlRoOLUY piat OALKR GV

TpoBAkN 1 pio k&Tw emévBeTn odovToaToy(a.

Ta EptpuTzupum Global éxouv dokLpaaTEL O TTOANEG KAWL

KEG TIEPUTTWOELG:

- B(xmkz; xslpuuvaKzg mzuﬁuu&g 10U TTpoBAETETAL N
Sm)\n nn uovn lepoupvwn &on

- npwtun KoL &pean @dpTion

- AN\ TTpOTPUYN TE

POG, VX KTTOHOVVETAL TO onpelo GTToU YiveTal n emépBaon
KOAUTITOVTOG TOV 0BV ME TLG KATAAANAEG POPTIEG, VOX
xpno‘tuonmouvml lXT(DUTElPu)HSVO( GVTLX KO(l oL (X"OOTEL—
PNFEVEQ O'U(TKEU{XO'IEQ HE TOX EPY(X)\EKO( vo IXVOlYOVT(Xl 6TV
TIPOKELTOL V&X XpnatpotronBoov.

T epputedpaTa Global cuokev&CovTal oe omotnexpwueveg
<p|o<>\zg PMMA koL TonoezTouvrm OTO ECWTEPLKO svog £K-
doplov pe K)\Sl(]lpo ) Tyvek. To exdopLo e T OELp& TOU
OUOKELOTETAL OF Evax KOUTKXK[ oL omorz)\a ™mv sngElen

TEVNG GLPPOPIG,

p13 mxes OUOKELXOTXX T[O(DD(TIBETD(I o Kwﬁmog KQL 1) TIEPL-
Ypo@n Tou nsplzxausvou o (xpleuog TToPTIdXG, N EVOELEN
«UTIOOTELPWUEVO» KAL 1) NHEPOUNVIX ARENG. Tal (Blex oTOL-
xzux mvmvp(xrpov'nxl KaL OTIg mKEng ™me K(xpT(xg aofe-
VUUQ Ko "DETYEI ThvTR Vax &V(X(PEDOVT(X[ AT TOV HXTPU
yuo onoxaﬁnnon nknpoq)opux

H OUOKEUXOLO GUHHOPPUIVETOL PE TOUG EVPLITTOKOUG Ka=
VOVEG.

Ta zucpurzuwxm 5[(XTI'|[JOUVTD(1 (3 5pou£po Kot o'rzvvo
xwpo, HOKPL& &TT6 TLG akT{VEG TOU HALOL, TO VEPD H TLG
TIY£G BeppdTnTac.

7. AI'IOZTEIPQZH

Ta EulPUTEHpO(TO( Global omou'rzlpu)vovrm pe T xprion
AKTLVOV BAT. H nuzpounvux )\ning mvmyp(xrpzml oTn ou-
UKEU(XUI(X To anomzlpwuzvo EKBoplu TIpéTeL var Byarivel
omé TN ovokevaoia TN oTyuR TG emépBaang. Mpw To
uvolyuu ENEYETE GV N CUOKELKOLOK liplaksmt € TENELK
K(xmu'nxo'r] Onouxfmnon Tnuid O €BeTe o kivduvo ™mv
unou’rzlpwcn TOUL zuwmiuumog KoL £TTOPEVWG TN BETLKA
£kBoan ™me snzuﬁuong MNoté dev npmzl V& ETIOVOXPNOL-
HOTIOLOGVTOL EPUTEDPATA TTIOU €XOUV HBN XpNaLHOTIOMN -
Bel A TTov dev stvm omoa'rstwuzvu

To sgmpmuu elvail pLog xpr)um; n mo(vtxxpnmuonolno‘n
dev Evﬁztkvuml KOL MTTOPEL VO o&nvnaa 0TV XTIONELX
TOUL suwunuutxmg KOL O Blu(pong uo)\uvoug

2TOV TTGTO TOU (PLXASIOU UTTAPXEL Hick OTPOYYUNN ETIKETOX
(0ppary(de). AUTH N ETLKETK EMONMGVEL OTL éXeL YiveL
(xnou'rapu)m] péoo mKTlvoBo)\mg Auti n (ﬂppmylﬁm EXEL
K{TPLVO XpWHK KoL OTaV SEXETAL TNV akTLVOROALl YiveTai
KOKKLVN ONUOTOSOTWVTAG TNV OAOKARpWAN TNG KTTOOTE(-

pwong.

8. ANTENAEIZEIZ

Nt Unv ToTToBETOGVTAL ENPUTEOHATA KL TIPOTBIKEG OF
uoezvzlg WE KaKH KaT&OTOON uvzuxg, HE KOK OTOMATLKA
UYLEWVA, OF uoezvexg oL dev zxouv ™ Euvummm V&
ENEYXOUV TLG YEVLKEG GLVBIKEG ) TIOL €XOLV UTIOOTEL pe~
nxpouxzuuag opvuvmv Emong, cmnx)\slovml oL Yuxo-
TaBelg &xuezvzlg, (XU’QZVZ[Q oL k&vouv xprion ‘x)\Koox il
v(prLuTlev mewg KoL xoBevelg pe txvzmxpkn kivnTpa
Trou dev éxouv 5I(XQEUY] v uuv&pvumouv AcBevelc pe e
PLOBOVTLKEG VOGOUG TIPETTEL ALK VOX VOONAELOVTAL KatL
Vo BeparebovTai. Te nspmmmn (xnu))\a(xg o(rru(r]r, ou-
mou; A &oxnung K(xnxo'mm]g TOUL 00TOD TIOL déKETAL TO
EUPUTELHX KKl TIOL BakuPevet T muezpomm TOU €Y-
wursuum‘og. TIPETIEL VO akoANouBelTaL plor KaTGAANAN
avayévwnaon Twv Lu'\'wv Emiong, (XVTEVﬁEIEEIQ Szwpou—
vTaL oAepyia oTo mevlo uznxﬁonkzg ogzlzg A Xpovieg
uoesvmg uTToEE(xx xpovux ‘ooTiTidn ™me yv(chu ouoTn-
HaTLKR VOOOC, szoKplvwzg Btampang, aaeevmg Tou
TIPOKOAODV ULKPOXYYELKEG DLATAPAXEG, EYKUHOTTVN, Y-
Aodxnon, Tponyolpeveg ekBEoeLG O akTLVOBOALX, BtHo-
QL KOKK[OKIH’T(XPOT(EV[IX xprlun msgoilﬁwv
Uukxtxpwﬁng BLaBATNG, VEPPLKR QVETTOIPKELD, wuwdn:
omhaoia. AlveTal n KaTéAANAn Tipogoxr o€ quneexg
uvrzvﬁzt&ztg oL euaviCovtal c'xzéov O€ ONEG TLG XEL-
POUPYLKEG ETEUBROELG TNG OTOUTLKAG KOAGTNTOG. Aev
T((JE"E[ va lepoupyouva uchvzlg 0L K&vouy avTLTm-
KTIKEQ, IXVT\.UTTGUHLUSIKEQ n KXVOUOK(XT(XOTU)\T[KEQ lXVLU*
Yég, aoBevelg pe pOAOVOELG 0TN cnouomm KmXomm il
0t aOBEVElG UE UM PUTLONOYLKEG TLIEG KpETLVIVNG KL
aCwTou oupuxg mp(xmg (BUN). AtrokAetovTait uo‘BEvEL; He
Kup&myvzml«x VOONHOTY, HE unzpmon pE (xo'BEvzlEg Tou

UOKELKTTX. ETO ETWTEPLKO TNG P ot
anyleg XPAONG KAL TO GUTOKOANNTE TTOU npoopnlovrm vy
TV K&PTX 60BEVOUG. To ekdGPLO TTPOOTATEVEL TLG TUVBHKEG
QTTOOTELPWIONG, EVAL ELBLKG OXEBLOXTHEVO YL VX TIEPLOPLTEL
600 T0 5uvumv népumoTspo TLG KWVNOELG TNG q;ux)\ng 00\)\0(

00G 1 Tou (xoBEvzlg HE Kakon—
Belg oyKoug TIOU €X0UV BLAXYVWOTEL 5 Xpovia TIpLv TNV
emépBoon ucrezvz\g HE, 0Cwdn 5I0‘{Ku)0'l‘|
Ou xnpzmezpunzlzg pewvouy n psTplm;ouv TNV Kov6-
™ra oo;rzozvo'mumrwong Yl quTO oL o(uﬂsvzn; oV

(0] EUKO)\r] YLO TNV QO ™me.
To ekdGpLO elva TUALYHéVO OE évar (puMu oTo Tyvek Zuvt—
OTOTOL VO GVOEETE TO OTTOGTELPWHEVO EKBOPLO UTIO ENEY-
xouzvzg (xam'mksg ouvBIKkeg. Arpmpzo'rs ™m q;ux)\n oo ™
Onkn e, Ot @Léheg TroL mplsxouv TO zuwuriuwxm avoi-
YOVTGL HOVO O unomztpwuzvo T[EDIEO()\)\OV otav npoxmm
vat ToTT0BETNBOGV 0TO ONUED EHPUTEVONG. TO EWTEPLKO
TWV KTIOOTELPWHEVWY PLOAGY, ELBLKEG BJkeG A6 TLTGVLO
nipnu)\lvouv T OTTELPOHATO EUPUTEPATLV KAL TX TU-
VK[J(XTOUV OpBua pe TNV unou(xkpucruzvn quﬁson TIoL elva
ETOLUN V& unouuv&ea OTTO T XELPOUPYLKG EpYCAelar. ‘Evex
ELBLKO xztpoupvwo OET ﬁxomesw\ yx Ty snsuBaon TWV
zpwmzupoﬂ'mv Global. 2 auTé TO O€ET nzplzxov‘rm O To
rxmxpmmm zg(xpmu(xnx YL TN PETKQOPX TWV o'nzlpmuo(f
TWV omo T QLAY O OTIOU TIEPLEXOVTAIL, HECO TUWV uguvwv,
Xwpig Vo zpeouv O€ ETTO@N e To XEPLA 1) PE GANX :pvrx)\:ux
gnowsuyowag £T01 TOV K{VBUVO HGALVONG TTPLV TN XpAON.

- "pOEYXElpr]TlKEg KOTROTHOELG TTOU ouvﬁuo@ouv zuwn
POpTLON.
oL K}\wwzg evde(EeLC YL TNV zm)\oyn auszKplusvou EPQU-
rzupoﬂ'og Clobal zgupww\ oté ™ Ssr,rn 61mou Ba ToTToBe-
™0l To Ep(puTsuuvx o TV &xv(xmuux TOU cu'mu Tou B
TO szrm aTT0 TOV GpLOpG éu(purzuuom.uv KaL T ™V TE-
XVUKR zm)\ovn TOU KumMn)\ou nproKoMou oo QLT
TIOU AVOPEPOVTOL TIXPATTGVL:- 1 ETTLAOYI YIVETOL TTOKAEL-
OTIKG KAL HOVO oTTO TOV BEPATIOVTA LATPO TIOL TIPETTEL Vet
elva KaTdAN npozrmpaupsvog KaL Ve zxsn oxedLaoEL
K(xT(x)\)\n)\o( [ npo(xlpmk(x TG (XT(OK(XTIXOTO(UELQ ™G Tpo-
oemmg MpémeL mxvm (edoov elvat 8uvumv) v Xpnat-
HOTIOLOUVTOL EUQUTEDHOTA PE BLAMETPO 600 TO BUVATOV
HEYOAOTEPN TE OXEQN e TO TIGXOG TNG PATVLAKAG AKPONO-
plac.
6.1. Zxed 0G KL TTPOEYXELPNTLKI TTPOE t
H nponmwmtx v Ty eTépBaON npo[&hmn
- TEVIKO LOTPLKO KL OBOVTLATPLKO LOTOPLKO, YEVIKEG EEE-

oTE zmxtpn, (xKopn koL Tuxoda, B TIEPLOPLTE ™mv
OTTOTENEGUATLKGTNTA TWV KPLOTWV UVBNKUV OUYKEKPLUE
VWV ETLQQVELDY KaT& T ladikacia TG empavelakig
&neu[}uong

e TIE{TITWON TTOU XPELAOTEL VOX XELPLOTELTE TO EPPOTELH
KATG TNV TOTIOBETNAN TOU OTO GNHELO TTOL €XEL TTPOETOLHO-

/TOL OE TETOLEG Bepomeleg Oux npmsl Vo oELo-
AoYOOVTaL OWOTS. TIPLY TLG ENPUTEVIOTLKEG OTTOKOTA-
OTROELG. ETNV Btpxlovpuww s no)\)\zg nzmeu)az\g
TIEPLEUPUTEVHATLKNG OOTOVEKPWONG EXOLV OVOpEPBEL TE
aoBevelg Tou £xouy Unoﬁ)\neu 3 xpno'r] Elwompwvlkmv
JKOLL TTLO OUYKEKpLUEVE 0TV K&Tw YV&Bo KarL kupiwg oTnv
TiEP(TITWON XPOVLAG XPriONG TOUC.

9. SYTKEKPIMENEZ MPOEIAOMOIHZEIZ

MpOANTITIKG, peTé TV emépBaon 0 aoBevig TIPETTEL Vo
ATTOQPUYEL SPXOTNPLOTNTEG TIOL ATTXLTOUV CWHATLKY TTPO-
oTéBELe.

Katé 0 UUD‘(D[ET] Twv BBWY KéALYNG, TwV [Sxéwv yu
aTnplypara i Twv BLBWY yia Tipoobike, cuvioTaTal n
TPNON TwV 0piwv POTIAG GTPEYNG TTOU TrpoTEvOVTAL
aTd TG txv(x)\ovzg odnyleg xenanc. Yynh& Opuac ponng
OTPEYNG HTTOPOUV VX KTTOBUVEHITOLV T UNXKVLKA Sopn
TWV litﬁwv KoL vax Bégouv gt kivduvo Tn crrorSzpoan ™me
npoenkng pe MOOVE oQAHATK OTN TOVEEDT EPPUTEL-

10. AEYTEPEYONTEZ MAPENEPTEIEZ

Mem oT6 TIG mzu[}uazlg UE 08OVTLKK euq;unuuomx HTTO-
PE( Vot TTPOLTLATTOOV: OTTWAELY OTTLKNG XKPOAODING,
povlun nupmo'er]cux 8u0‘maenm<x Tomkzg [l ouoTNHA-

OTel, OUVIOTOTOL 1) KTIOKAELOTLK XPAOT) OTTOTTELPWH
)\anSwv ot6 kaBapd mevm

ZUViOTATAL 1) ATOPUYN OTIOLXOBNTIOTE EMAPG aVapETH
OTNV EMLPAVELX TOL EPPUTESHATOG, TO ETLONALOKOL KL
TOU GUVBETLKOD LaTO0 BLOTL Brx €BeTe T Kivduvo TN eETlKI'J
zkﬁtxon m™me znzuBuong 2710 TéNOG TNG EnzyBo«mg, apod
BOPTEL TO EUPUTELPA KAL TTPLV TN OLPPBPN TOU TPAGHK-
TOG, TO (PPEXTLO GUVOETNG TIPETTEL VX TPPAYLOTEL HE TNV KO-
TEANAN Bida k&Auync. OL Bideg k&Auyng Bpiokovtal oe
ploc £l5u<n 8ikn oTo zo‘u)sz\Ko TOU yu)\mtlou Koupnwu(xTog
TI0U KAELVEL TO PLOALBLO. MO PLKpH ETLKETOX ETTLOMpGVEL THV
mxpour.rux Tou (ek. 06). ITo TéAog TNG :neuﬁaang TO
Tpabpa GUppABETAL. ZuvioTATAL N EQAPHOYA TG TUVNOL-

lezg A , ouplyylo ola-
yoviou Ko)\nou n ™me mxpzuxg Emn)\zov, unopzl V&
TIXPOLTLAOTOUV TIPOTUWPLVEG ETTLTTAOKEG, OTIWG TTOVOL,
TIPAELHO, TTPOBAAHATX npotpop(xg, OULA{TLOa. OL kivduvol
HLag Eutpurzumxro)\oylkqg snzpBuong auunzpl)\upBw
VOouV: Buprnan XELLKOO Turw(xmg Tou oONov A Tng
vkwcmxg, Bpadon Tou omou Bpadon Tou Euwunuumog,
Bpabon unspkuwckeung, npoB)\nuoﬂ'u aLoBNTIKAG PO-
GEWG, ATPGOEVN BPaUTM TOU PVLKOD KONTTOU, TPOLHO-
TLopOL Vebpwv, kivduvol yiax Tn PUOLKH o&ovTotpum O
TIOPOKETW wumonuBvolezg Bl(xmp(xxsg unopouv Vo
uu‘énaouv TOUG Kwﬁuvoug mp&myvemxn uvzmxpkzux,

TWV OTEQP ) XPOVLEG TIvEu-

n OTUKEG s vumpzwzptkzg
ucesvmg. nmxnnﬁu. zwepmeg HONOVOELG, xpovux Ve~
PPLKA QVETTGPKELX, SLOTAPAXEG GTO OLPOTTOLNTIKG G0~
aTNHA, EVBOKPLVEG BLOTAPGEELG, DL, aoBeveLeg Tou
Bupzozlﬁoug, (XluuTO)\OYlK(X npoB)\nu(thx (xvmuux Aev-
x(xluux ﬂpoB)\nuorr(x TINENG, 0OTEOTIOPWON 1 HUOTKENE-
TG TIPORAAHATA OTIWG (xpepmﬁu Kupﬁwm TTpoaBOAA,
VEUPOAOYLKEG BLATAPAXES, VONTLKR LATEPNEN, TIAPEALG.
11. ZYNTHPHZH
Emionpévovtat otn B\B)\mypuq;ux émn)\okzg TTOL GUVEE-
OVTOL pE T eppuTeEOpaTA. TETOLOL £(dOUG monKEg
HTTOpOUV VX oEnanouv otV omw%zux omeosvawuoﬂw—
ang kal aTNV aTroTuxia TG epplTevanG. H owoTh ou-
vTipnon aTd uipor, Tou xoBevn, oL ouuo'rsg ouviBeleg
uylavng Kot ot auxvm z)\zyxm ™me uymvng oTTO ETTOYYEN-
potieg Emunkuvouv ™m twn TWV zguanuuTuuv
Emn)\oksg BTG YL TIPGDELY K TO Eeﬁléww Twv Bxﬁwv
TI0L GLOPLYYOLV TV TTPOBIKI) OTO ENPITELUA 1} N OTTLKN
mvxvuppotpncn TI0L TIPOKXAEL THV oTTAELX BAewvoyOvou
o€ kwnT P KN unopouv Vo Ov pe guko-
Ao pe quvzg ETHUKEU)EH; eNéyxou. e TrepiTITWON TIOL
XPELXOTEL VX chrqnxeouv oL Bideg Yt Kukoﬁwuuw Ayl
TIPOGBIKEG, HOVO O LOTPOG UTTOPEL Vet TTPOBEL OE TETOLEG
zvzpyasg pEow TWV. Ko(T(x)\)\n)\qu z&xpmummv e ENeyX0
POTINC YL TN oumpLEr] SuvioTaTal 0 guxvog ENeYXOG YLo
™ pueuwn TETOLOU E(DOUG Egtxpmuumsv
e TreplmrTwon 0L 0 KoBevAC emBeBXLLIOEL TETOLOU €l
B0UG TIEPLOTOTLKG, TTPEMEL VOX ATEVBLVBEL TO GUVTOWGTEPD
gTOoV LATPO Yix T muvrx(pop(x ™G OWOTHG )\moupvuxg
TWV npouenxwv Tuxov K(xBuu'ripno'n ™me llXTDlKr]l; ETTEP-
Baong unopzl Vo 08nyRoEL apxIK& aTh Gprxucrn ™me Et&xg
GOOPIENG N TG TPOBNAKNG KAL OTN TUVEXELX TNV XTTW-
AeLo TOU EppUTEOHOTOG YeYOVdG TTou BéTeL OE Kivduvo To
(xnorz)\muot O(TIOKO(TO((T\'(XUI]Q [o]§ lquo\ ozpsl)\ouv Vo
EVHHEPUJVOUV Toug (XUeEVEl uTIo IXUTI’W ™mv £vvola.
OU ETTLTTAOKEG unopouv Vo elva BLoloytkol (tmw%zw( &v-
awuuwuang) 1 pnxavikod TOTIOU (Gp«ucn evog €ExpTh-
HaTog )\oyu) unEpBoMKou @optiov). Av  dev
TAPOLALXTTOOV zmn)\ckzg n ﬁuxpkzux TWwv EE&xanu(xva
KOL TOU GUVONLKOD EEOTIALOHOD TIpOOBETIKAG EEAPTATAL
OTT6 TN MNXAVLKE GVTOXH OF OXECN ME TNV TILEoM TTOU Bé-
XETOL TO EEXPTNHA.
H Sweden & Martina éxet unoBvx)\)\sl TO EPPUTEOPOT
Global oTax npoﬁ)\mouzv(x TeoT QAVTOXAG aToug 5.000.000
KOKAOUG. T EPPUTEDHATN TIEPXOCV HE ETILTUXLO TO TEDT.
To TEOT AVTOXAG éYLVOV TOHQUWVA PE TOUG KAXVOVES TTOU
£X0UV TTEPETAipW aELONOYNOEL PE ENEYXOUG 0T TEAELO-
TONEVR EEXPTARATA.
12. HMEPOMHNIA AHZHZ
SUVIOTATOL VO PNV XPNOLHOTIOLOETE T EUPUTEDUOTO
HET& TNV evELKVUOMEVN NUEpOUNVIX ARENG.
13. NOMIKEZ ANA®OPEZ
o) (széuxcuog KaLn KOATOOKELT TWV EEo(anp(mev Tpo-
UGETLKng TOL HE TLG TTLO. odn-
yieg kat Toug KOVOVEG TTIOU A@OPOUV T ULALKE TTOU
XPNOLHOTIOLOOVTAL, TLG BLBIKAGLEG KATOTKEUAG, TLG TIAN-
POYOPLE TIOL AVAPEPOVTAL OTLG CUOKEVXTLEG.
14. AIAAIKAZIES ATTOPPIYHE
Ta c'rrstpwu(xm yu EUPUTEOPOTE, OV throu(pruvBouv
uno ™m cnou(mm KOAOTNTE AOYW BLodoyikng i HnxavL-
KAG B)\aBng, TIPETTEL VOX omoppupeouv we BLohoytké ard-
BAnTQL, o'uu&puuvo( HE TOUG Tomxour, VOpoUG.
2e nzpmrwon TIou (xnoo'm)\ouv oTn Sweden & Martina pe
™y altnon yux ztpapuovn evog Surf Test, va Tnpmm T0
TIPWTOKOANO  TTOU zwm QVOPTNUEVO OTOV LOTOTOTIO
www.sweden-martina.c
15. EYOYNEZ MA EAATTQMATIKA NPOIONTA KAI OPOI
EFTYHZHZ
H (ppovn&x TOUL uoezvn K&L N TIpO0oXH i Tig aviykeg
Tou elvat aapaiTnTOL OpoL yiax TV eTLTUX(X TNG BLadL-
KaolaG TOTIOBETNONG EMPUTEVPATWV. KpIVETaL ETTOHEVWIG
mnupmmm n npoozxﬂm emloyn Tou aoBevn, n evnpé-
pwor TOU YL TOUG zmkztusvoug Ktvﬁuvoug KOL YL TLG
UTIOXPEWDELG TTOU pOpPOLV aTNV aywyi. MpETeL Vot ev=
BapplveTai YL pi Ko ouvepyaaia pe Tov odovtiaTpo
GoTe vo TeTOXEL N (Bl N aywyn. Eopévwg, o aoBevig
ﬂpi"il Vo Tnpel TOug KOVOVEG LYLEWAG YLat Toug onoloug
EVHHEDUJVET(XI KI.XT(X TO TOEK (X" Ko TG ETTlUKElUElg E)\E‘{*
Xou TIPETTEI TTRVTO v TNPOUVTAL OL KAXVOVEG U‘{lElVI’]Q KoL
va Ko(ruvpo(wov’rou, OTwe &AwoTE )\OKLIB(XVD\/TM uTIOWn
KOl KATAYPAQOVTAL OL 08NY{EG KAL OL OUVTAYEG TIPLY KoL
peTd TV emépBaan.
OL anv{zg oL mxpéxovT(xl o6 ™ Sweden & Martina
S.p.A. zwm BLaBéotpeg kot TRV uvwvn KoL elvat arrode-
KTEG OTTO TNV 0BOVTLATPLKA ~ TTPETEL VX AatpBévovTaL
unotur] KoL Vo z(po(ppotowm 3 o)\sg TIG @&oeLg Bepo-
nzuxg OTTO TO LOTOPLKG TOL KODEVH WG TOUG HETEYXELPN-
leoug E)\EY)(OU;
H eyylnon Ku)\vma HOVO T z)\(xrrwuuw Trov emREPaL-
(VOVTQL KATE TNV KATAOKELR, KATK TNV TIPOGUHGWVN-
pévn (xnou'm)\n TOU S)\LXTT(DHO(T[KOU npolovTog ey
uvuvva\Csz o0 TOV KWBLKO Kart Tov mp\ﬂuo TapTi-
Bug, HéXpL ™y nuepopnvia Tou AfyeL n eyyonan. Ot 6pot
eyyonong  elval  dlxBéolpol  oTRV  LOTOOEALSX
www.sweden-martina.com.
16. HMEPOMHNIA KAl EFKYPOTHTA TON MAPONTON
OAHTION XPHIHZ
OL TIpolaEG 0dnyieg XpAoNG elva éykupeg éwg Aekép-
Bplog Tou 2011.

fig. 01

fig. 02

Connessione a doppio ottagono interno:

- ottagono coronale dove vengono applicate le forza torsionali,

- ottagono piti profondo per un preciso riposizionamento delle
componenti protesiche.

Maggiore stabilita e corretta distribuzione dei carichi masticatori.

Tolleranza micrometrica per le soluzioni protesiche.

Connection with double internal octagon:

- coronal octagon on which torsional forces are applied,

- deeper octagon for precise repositioning of prosthetic compo-
nents:

Greater stability and correct distribution of masticatory forces.

Prosthetic solution tolerances of a few microns.

Connexion a double octogone:

- interne octogone coronaire ol sont appliquées les forces de tor-
sion,

- octogone plus profond pour un repositionnement précis des
composants prothétiques.

Stabilité accrue et distribution correcte des charges masticatoires

fig. 02 - segue -

Collarino terminale e connessione interna a doppio ottagono

End collar and double internal octagon connection

Collet terminal et connexion interne a double octogone

Endkrause und interner Konnektor mit doppeltem Achtkant

Collar terminal y conexion interna de doble octagono

Flange terminal e conexao interna de octégono duplo
KaTaAnKTIKGG TPEXNAOG KoL E0wTEPLKA oUVETN O
BLTAG oKTéywvo

fig. 06

Tolérance pour les solutions fig. 05 Tabella 02
Konnektor in der Form von innen liegendem, doppeltem Achtkant:
- koronaler Achtkant, an dem die Torsionskrafte ansetzen, @ 3.80 mm #4.30 mm #4.80 mm @ 5.50 mm
- tiefer liegender Achtkant zur prazisen Ausrichtung der Prothesenkomponenten.
GroBere Stabilitét und einwandfreie Verteilung der Kaukréfte.
Toleranz fiir Proth fiihrungen.
Conexion de doble octagono interno:
- octagono coronal, donde se aplican las fuerzas de torsion, "
- octagono més profundo para un preciso reposicionamiento de los componentes protésicos. Verde Blu V!u\a Aazurro
Mayor y correcta distribucion de las cargas Green Blue Violet Light blue
To\erancia micrométrica para las soluciones protésicas. Vert Bleu Violet Bleu ciel
Conexao de octdgono duplo interna: o
- octdgono coronal onde s@o aplicadas as forcas de torco, Grin Blau Lila Hellblau
- octogono mais profundo para um preciso dos protéticos. Verde Azul Oscuro Violeta Azul
Maior e correta distribuicao das cargas Verde Azul escuro Roxo Azul claro
Tolerancia micrométrica para solucdes protéticas MNpéowo Mrhe Mre raA&Clo
S0vdean O SLTAO ECWTEPLKO OKTRYWVO:
- pzTounLKé OKT&YWVO OmOL EPXPUGTOVTAL OL OTPENTIKEG SUVAHELG,
- okwywvo e peyohOTEPO BBog VLo L0t Lo akpBh zmvo{TonoBiTnUn TWV TPOBETLIKWY SUVEUEWV.
MeyoAOTepn u'rtxezpo'rnw KOL OWOTO HOLPXTUNK TWV HXTNTAPLWV QOPTIWY
MUKPOMETPLKF VXA YL T TPOBETIKE SLONOpOTE
Tabella 01
Regola - Rule Classe di rischio - Risk SYMBOL | Descrizione - Description - Description - Beschreibung - Simbolo - Descricao - neptypagn

Dispositivo - Device - Dispositif - Produkt
Dispositivo - Dispositivo - Suokeun

- Packaging -

Juokevaolo

- Verpackung - Envase - Embalagem

Direttiva 93/42 - Directive 93/42 - Directive 93/42 | . "0 o
- Richtlinie 93/42 - Directiva 93/42 - Diretiva 93/42 | ‘b8~ '2E°""8 | Gefahrenkiasse - lase de
- KKVOVLO PO 93/42

Class - Classe de risque

Regla - Regra -

Kavovae riesgo - Classe de risco

T&EN kwwdOvou

A

Attenzione, vedere istruzioni per I'uso - Attention, read instructions for use - Attention, lire les instructions d'usage
- Vorsicht! Vor Gebrauch die Anleitungen durchlesen - Descripcidn - Atencdo, leia instrugdes de uso -
Mpoooyn, oupPBoUNeUTEITE TIG 0dNYiEC XPriONG

Fixture implantari per uso dentale, appartenenti al sistema
implantologico Global. / Implant fixtures for dental use, be-
longing to the Global implantological system. / Fixtures im-
plantaires a usage dentaire appartenant au systeme
d'implantologie Global. / Implantat-Fixturen zurVerwendung

Confezione monouso e sterile, fixture completa di vite tappo di chiusura e mounter che svolge anche
la funzione di transfer per impronta e di moncone prowvisorio. Sterile, single-use packages. Fixtu-
res come complete with cover screw and mounter that also provides impression transfer function
and provisional abutment. Emballage a usage unique et stérile, fixtures munies de vis bouchon de
fermeture et de monteur falsant aussi office de transfert pour empreinte et de moignon provisoire.

in der Zahnmedizin im Rahmen des Impl

Global. / Implantes para uso dental, peneneaemes al si-
stema implantolégico Global. /leagao para uso em im-
plantes dentarios, pertencente sistema de implante Global.
/TIPOTXPTAUXTA EUPVTEVTNG YLX OBOVTLKN
XPNON, TOL AVAKOLV OTO TUCTNHX EUPU-
TeLU&TWV Global.

Sterile Ei

QUTOOXEDLO KONOBWHO

Fixtur einschlieBlich Verschlussschraube und Einbringhilfe,
die auch die Funktion als Transfer bei der Abdrucknahme und als provisorischer Pfeiler erfilllt.

Confeccién desechable y estéril, implante que incluye tornillo tapon y mounter, que cumple tam-
bién la funcion de transfer, para toma de impresion, y de mufion provisorio. Embalagem de uso
tinico e estéril, fixacdo completa do parafuso de cobertura de fechamento e “montador” que pode
ainda funcionar para transferéncia para impressao e pivd provisorio. ATrooTelpwpévn oL-
OKELXOLO PLOG XPAONG, TIPOOKPTANKTX EEOTIALOHEV PE BIBEC-TIOURTX O@PL—
ElpoTog KoL mounter TTOL AELTOUPYEL KoL WG XLUTOOXEDLO transfer ko wg

Viti tappo di chiusura.

Cover screws.

Vis bouchon de fermeture.
Verschlussschrauben.

Tornillos tapdn de cierre.

Parafusos de cobertura de fechamento.
Bideg TOHOTX TQIEHATOC,

Poste in vendite in confezione completa con le rispettive fixture o individualmente (confezione monouso e ste-
rile). Sold either complete with appropriate fittings or individually (single-use, sterile package). Vendues en
emballage avec leurs fixtures ou séparément (emballage a usage unique et stérile). Werden entweder ge-
meinsam mit dazugehdrender Fixtur oder einzeln verpackt verkauft (sterile Einwegverpackung). En venta en

envase individual o con los

implantes (envase

yestéril). Avenda em embalagem com-
pleta com a respectiva estrutura de fixacao ou individualmente (embalagem de uso Gnico e estéril). Mw—
AOUVTAL g€ CUOKELOOTX TOL TEPINAMBAVEL T AVT(OTOLXX TPOOAPTAHATX 1}
HEHOVWHEVK (XTOTTELPWHEVT TUOKEVXTLX MLG XPAONG).

Dispositivi impiantabili destinati ad uso a lungo ter-
mine (superiore ai 30 giorni). Implantable devices in-
tended for long term use (over 30 days). Dispositifs
implantables destinés a un usage de longue durée
(plus de 30 jours). Implantierbare Produkte zur lan-
gfristigen Anwendung (iiber 30 Tage). Dispositivos im- 3 M
plantables destinados a un uso prolongado (més de
30 dias). Dispositivo de implante destinado ao uso de
longo prazo (superior a 30 dias). Zuokzusg oL
UTOPODY VX EYKATAOTAOODV KL TPOO—
PLTOVTAL YLK XPNOT HEYGAWY TEPLOBWV
(nepLoadTePO and 30 PEPEC).

Mounter per fixture Global. Assolve anche la funzione di tran-
sfer.

Mounters for Global fixtures. Perform also the impression
transfer function and provisional abutment.

Monteur pour fixture Global. Fait aussi office de transfert.
Einbringhilfe fiir Global-Fixturen Erfiillt auch Transfer-Fun-
ktion.

Mounter para implante Global. Cumple también la funcién
de transfer.

Montador para estrutura de fixacéo Global. Pode ainda fun-
cionar para transferéncia.

Mounter ytx npooapTApGTA Global. Mropel va
AELTOVPYNTEL KL W transfer.

Posti in vendita completa delle relative viti di fissaggio, pre-assemblati alle rispettive fixture in
fezione monouso e sterile. Posti in vendita anche individualmente, completi delle relative viti di
fissaggio. Sold complete with their appropriate fastening screws, and pre-assembled with fixtures,
in single-use, sterile packages). Available on sale also |nd|vwduaHy complete with faslenlng SCrews.
Vendus avec leurs vis de fixation, pré-assemblés sur leurs fixtures en emballage stérile a usage uni-
que. Vendus aussi séparément, munis de leurs vis de fixation. Werden mit passenden Befestigun-
gsschrauben, die an der Fixtur vormontiert sind, in sterilen Einwegverpackungen verkauft. Werden
auch einzeln mit den passenden Befest\gungsschrauben verkauft. En venta con los tornillos de fi-

jacion cor enlos en envase dese
también |nd|wdualmente con los torm\los de fijacion correspondlentes A venda completo com os
de fixacao, p com relagao a estrutura de fixacao em embalagem

de uso Gnico e estéril. A venda mdlwdualmente completo com respectivos parafusus de fixagao.
NwAobvTat o€ cvokevaoio Tov nzpt)\apﬂuvzt TG avTioTolxeg Bideg
OTEPEWONG, TPO-CUVAPUONOYNHEVEG HE TX AVTIOTOLXX TPOOKPTAHATA
O€ AMOOTELPWHEVN CUCKELAT{X ULXG XPAOTG. ALATIBEVTOL KL PEUOVWD~
HEVK, TEPIAXHBAVOVTRG TLG AVTLOTOLXEG BLOEC OTEPEWONG.

Nella funzione di mounter e di transfer, sono dispositivi
invasivi di tipo chirurgico di durata anche superiore ai
30 giori (nella funzione di provvisorio). Both for moun-
ter and transfer function are surgically invasive medical
devices of a duration that can exceed 30 days (provisio-
nal use). Dans la fonction de monteur et de transfert il
s'agit de dispositifs invasifs de type chirurgical de durée
pouvant dépasser 30 jours (en fonction provisoire). In der
y estéril. En venta | Funktion als Einbringhilfe und Transfer handelt es sich
um ein invasives chirurgisches Produkt mit Anwendun-
gsdauer von iiber 30 Tagen (bei Einsatz als Provisorium).
En la funcion de mounter y de transfer, son dispositivos
invasivos de tipo quirdrgico de duracion incluso superior
alos 30 dias (en la funcion provisoria). Para funcdes de
montador e transferéncia, sono dispositivos médicos in-
vasivos do tipo cirdrgico de longa duracao mesmo supe-
rior a 30 dias (na funcdo provisdria).

Ko ™ Aettoupyia Toug WG muunter KoL Wg
transfer, elvail emBETIKEG TUOKEVEG XELPOLPYL-
ko0 TOTOU SLKPKELXG MOV PUTOPEl VX Eemepbi—
OELKALTLG 30 PéPEG (O€ EKTAKTN AELTOLPYLQ)

@

Namero de lote - ApOpodE maptidag

Numero di lotto - Batch number - Numéro Batch - Seriennummer - Cuidado, lea las instrucciones de empleo -

va xpnotpomolnOei To mpoiov

REF Codice - Code - Code - Code - Ntimero de identificacion - Cadigo - Kidikag avayvwpiong tou {aptripartog
Sterilizzato con radiazioni ionizzanti - Sterilization with |omzmg radlatwns Stérilisation au moyen de radiations
[STERILE[R] ionisantes - Sterilisierung durch Strahlung - E por ionizantes - Esterilizago
com irradiacao ionizante - Z0pBolo amooTelpwjévou e€apTpaTog. H amooTeipwon yive jie
akTivoBoia
Data di scadenza oltre la quale non utilizzare il prodotto - Best before - A utiliser de préférence avant... (date) -
E Verfallsdatum - Fecha de caducidad - Melhor antes de - Hpepopnvia A&ng petd v omoia Sev mpémet

Non riutilizzare, prodotto monouso - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Nur fiir den einmaligen Gebrauch - No
reutilice el producto - Nao reutilizave - Mpoiév piag xpriong, va pnv xpnotpomnonbei Sevtepn popd

Fabbricante - Manufacturer - Fabricant - Hersteller - Fabricante - Fabricante - Kataokevaotrig

Consultare le istruzioni per I'uso - Consult instruction for use - Lire le mode d'emploi contenu dans I'emballage -
Gebrauchsinformationen in der Packung lesen - Leer la informacidn para el uso contenida en el interior del envase
- Ler as informacdes de uso contidas no interior da embalagem - AiaBdote Tig 0dnyieg xpriong mou
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Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata - Do not use if package is damaged - Ne pas utilizer le
produit si I'emballage est endommagé - Das Produkt nicht benitzen, wenn die Verpackung beschédigt ist - No
utilizar el producto si el envase esté dafiado - Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada - Mnv
XOPNOIHOTIOIEITE TO TPOTOV OE MEPIMTWON TTOU N GUCKEVAGIX £XEL UTOOTEL {NpItéG

Uuuuopwmonc CE

Marcatma dl conformita CE - Eurnpean Union CE conformance marking - Estampille de conformité CE -
C € 0476 larcado de

CE - Marca de conformidade CE - Erjpavon

La legge federale americana limita la vendita da parte o per I'ordine di un odontoiatra - U.S. federal law
restricts this device to sale by or on the order of a licensed dentist - La loi fédérale américaine limite ce
dispositif a la vente par ou sur ordre d'un dentiste autorisé - US-Bundesgesetz darf dieses Gerét nur durch
oder im Auftrag einer zugelassenen Zahnarzt - La ley federal de EE.UU. restringe este dispositivo a la venta por
oa la orden de un dentista con licencia - A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo por ou por
ordem de um dentista licenciado - Opoomovéiakr vopoBesia twv H.M.A. eplopilet autr v
TIWANON TNG CUCKEUNG amo 1aTpd 1y KATOMV EVTOANG Tou e Adgia 0dovTiatpo
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