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RO: Sistem de ridicare transcrestal a sinusului maxilar cu tehnica
fluidodinamica Kit FLUSILIFT EVO

1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI

Kitul FLUSILIFT EVO pentru tehnica de ridicare a sinusului maxilar, fabricat de Sweden & Martina S.p.A., este un
dispozitiv medical destinat utilizarii in cavitatea bucala, pentru uz temporar (utilizare continua care nu depaseste
60 de minute), reutilizabil, in ambalaj NESTERIL. Functia instrumentelor din kit este de a pregati locul pentru
ridicarea sinusului maxilar. Kitul FLUSILIFT EVO fabricat de Sweden & Martina S.p.A. este destinat utilizarii cu
implanturi dentare, de asemenea fabricate de Sweden & Martina S.p.A. Utilizarea instrumentelor chirurgicale
pentru proceduri cu implanturi, altele decat cele fabricate de Sweden & Martina S.p.A., limiteaza raspunderea
Sweden & Martina S.p.A. si anuleaza garantia produsului (consultati sectiunea ,Raspunderea pentru produse
defecte si termenii de garantie” de mai jos). Utilizarea instrumentelor neoriginale nu atrage raspunderea.

2. UTILIZARE PREVAZUTA $I CLASA DE RISC

Kitul FLUSILIFT EVO este un set de instrumente care permite ridicarea podelei sinusului maxilar cu 5-10 mm fata
de pozitia vestibulara, permitand inserarea implantului fara a deschide portul vestibular. Indoirea osului cortical si
depasirea fazei de deformare elastica pana la ruptura acestuia, permitand inserarea unui biomaterial
reconstructiv si a implantului, sunt asigurate cu pasi graduali, atraumatici, pas cu pas (0,5-1 mm fiecare), utilizand
opritoare de adancime. Ridicarea podelei sinusale poate fi urmata de ridicarea membranei Schneideriene folosind
un sistem fluido-dinamic ce permite injectarea de colagen fluid in spatiul dintre podeaua sinusala si membrana in
sine. Acest fluid nu face parte din/nu este continut in kitul FLUSILIFT EVO si poate fi selectat liber de catre
clinician in functie de experienta sa. Kitul FLUSILIFT EVO constd dintr-o tava chirurgicala autoclavabila,
reutilizabila, care contine urmatoarele instrumente:

« 7 burghie

+ 18 opritoare de adancime

« 1 instrument manual bilateral: calibru de adancime/compactor, diametru 3 mm

« 1 instrument manual bilateral: compactor, diametru 3,4 mm/compactor, diametru 4 mm

« 2 dopuri duble

1 varf de osteotom in PEEK, diametru 3,80 mm

« 3 varfuri de osteotom din otel, diametru 4,25 mm si diametru 5,00 mm

« 1 suport pentru instrumente constand dintr-o cutie si o tava interna.

Dupa introducerea opritoarelor de adancime pe burghie sau compactoare (vezi mai jos), verificati intotdeauna
cu atentie daca partea de lucru a burghiului sau compactorului care ramane in afara opritorului coincide cu
lungimea de lucru dorita, adicé daca opritorul a fost introdus la lungimea dorita. Introducerea unui opritor prea
scurt poate duce la pregatiri excesiv de lungi si poate deteriora membrana sinusala.
3. Scule manuale cu dubla utilizare
Trusa contine doud unelte manuale cu dubla utilizare.
Prima (fig. 5) consta dintr-un méaner cu doua capete care reprezintd un calibru de adancime (in dreapta in imagine,
fig. 5) si un compactor cu diametrul de 3,00 mm (in stanga in imagine, fig. 5). A doua unealté (fig. 6) consta dintr-
un maner cu doud capete care reprezintd un compactor cu diametrul de 3,40 mm si respectiv un compactor cu
diametrul de 4,00 mm. Marcajele de adancime atat de pe varful de masurare a adancimii, cat si de pe varfurile
compactorului sunt reprezentate in acelasi mod ca cele de pe freze. Compactoarele trebuie sa fie echipate cu
aceleasi opritoare de adancime utilizate pentru a controla lungimea de lucru a frezelor. Incd o datd, dupa
introducerea opritorului de adancime, verificati daca lungimea de lucru rémaséa corespunde lungimii dorite.
4. Scule manuale pentru ridicare fluidodinamica
Trusa contine mai multe instrumente manuale pentru augmentarea fluidodinamica: doud manere de osteotom
(unul drept si unul precurbat), patru varfuri de osteotom de diferite dimensiuni si un inel de fixare. Cele doua
manere de osteotom (Fig. 7) sunt formate (in dreapta in imagine Fig. 7) dintr-un corp cilindric drept (sau precurbat
pentru sectoarele distale) echipat cu un terminal potrivit pentru inserarea a doua elemente functionale (Fig. 8):
1. un orificiu filetat lateral pentru nsurubarea unui cuplaj Luer-lock (neinclus in kit) si un conector corespunzator
pentru asamblare cu o seringa (neinclusa in kit) pentru injectarea fluidului prin canalul intern al manerului si varful
cel mai potrivit in functie de prepararea efectuata cu burghiul.
2. 0 geometrie de conectare axiala cu manerul potrivitd pentru inserarea varfului corespunzator si fixarea acestuia
prin intermediul unui inel insurubat pe filetul exterior al manerului.
Varfurile (fig. 9) sunt disponibile in doud versiuni: trei din otel, calibrate la dimensiunea pregatirii burghiului, a céror
functie este de a extinde orificiul si unul din PEEK a céarui functie, datoritad dimensiunii sale mai mari, este de a
etansa orificiul pentru a preveni curgerea fluidului in timpul injectiei. Toate varfurile sunt prevazute cu un marcaj
Kitul este vandut intr-un pachet complet cu toate instrumentele. Tava chirurgicald si toate instrumentele sunt laser pentru a indica adancimea de insertie (asa cum se arata in fig. 8).
disponibile si in ambalaje individuale, ca piese de schimb. Toate dispozitivele, atat kitul, cat si piesele de schimb, 5. Kit complet si tava chirurgicala
sunt vandute NESTERILE. Instrumentele sunt reutilizabile, supuse spalérii si sterilizarii, care trebuie efectuate de « In kitul FLUSILIFT EVO, instrumentele sunt plasate intr-o tavé chirurgicald sterilizabild din Radel
cétre utilizatori inainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare. Kitul FLUSILIFT EVO trebuie utilizat exclusiv de autoclavabil. Kitul este vandut complet cu toate instrumentele pe care le cuprinde. Tava este vandutd nu
catre personal medical si stomatologic cu calificarile si autorizatile necesare si trebuie utilizat numai in doar ca parte a kitului complet, ci si intr-un singur ambalaj gol, ca piesa de schimb. Codurile de vanzare si
conformitate cu indicatiile si instructiunile de utilizare, conform standardelor generale de tratament stomatologic descrierile tavii goale si ale kitului complet sunt urmatoarele: ZFLU-EVO-INT kit complet cu toate
si/sau chirurgical si in conformitate cu reglementarile de prevenire a accidentelor si de sigurantd la locul de instrumentele (urmat de o literd si un numar care indica revizia kitului).
munca. Nerespectarea instructiunilor fumizate poate cauza probleme chirurgicale si daune sanatatii pacientului. « Tava chirurgicala FLU-EVO-TRAY-INT in radel, goald, suport pentru instrumente FLUSILIFT EVO.
Medicii si stomatologii care utilizeaza kitul trebuie sa aiba o pregatire extinsa in regenerarea osoasa si chirurgie Fig. 10 prezinta o imagine a kitului complet, iar Fig. 11 prezinta interiorul tavii.
orala. Desi testat si conceput pentru a fi sigur si pentru a preveni si reduce erorile, kitul este destinat exclusiv Carcasele burghielor sunt identificate prin acelasi cod de culoare care se gédseste pe tija burghielor respective.
uzului oral. Utilizarea kitului, desi testata si conceputa pentru a fi siguré si pentru a preveni si reduce erorile, nu Acest cod de culoare ajuta la identificarea instrumentelor si previne erorile la scoaterea lor din kit in timpul
este potrivita pentru operatori fara experientd sau slab instruiti. Atat kitul, cat si instrumentele, inclusiv tava, sunt interventiei chirurgicale. Burghiul de 3,00 mm este codificat prin culoarea ALB. Burghiul tesit de 3,00 mm este
dispozitive medicale. Clasa de risc a dispozitivelor este definita in tabelul 1. codificat prin culoarea NEGRU. Burghiele rotunjite de 3,00, 3,40 si 4,00 mm sunt codificate prin culorile
3. PRODUCATOR VERDE, ALBASTRU si respectiv MAGENTA. Toate celelalte carcase de instrumente sunt identificate printr-o
Producatorul kitului FLUSILIFT EVO si al componentelor sale este: descriere imprimata pe suprafata superioara a tavii interne a kitului (asa cum se arata in Fig. 11).
) SWEDEN & MARTINAS.P.A. ! 6. CURATARE / DEZINFECTIE / STERILIZARE / DEPOZITARE
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italia Instrumentele kitului FLUSILIFT EVO sunt furnizate asamblate in interiorul tavii chirurgicale.
- Tel. 049.91.24.300 ) AtentieKitul FLUSILIFT EVO si toate componentele sale sunt comercializate NESTERILE.
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com Tnainte de utilizare, acestea trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate urmand procedura validata de Sweden &
Martina.
Repetarea proceselor descrise in aceasta sectiune are un efect minim asupra acestor dispozitive. Sfarsitul duratei
lor de viata este, in general, determinat de uzura si deteriorarea cauzata de utilizare.
Curatenie: Indepértati reziduurile organice mari cu o carpa de unic folosinta sau un prosop de hartie.
Dupa utilizare, scufundati dispozitivele medicale intr-o baie dezinfectanta. Solutia dezinfectanta trebuie utilizata
conform instructiunilor producatorului.
Containere si transport: Nu exista cerinte specifice. Se recomanda curatarea instrumentelor cat mai curand
posibil dupa utilizare. Dezasamblati instrumentele compuse din mai multe parti.
In cazul curatérii automate: Folositi un aparat de curétare cu ultrasunete folosind o solutie de curatare
adecvata. Recomandam utilizarea numai a detergentilor neutri. Concentratia solutiei si durata de curatare trebuie
sa respecte instructiunile producétorului. Utilizarea unui aparat de curatare cu ultrasunete faciliteaza indepartarea
reziduurilor persistente. Folositi apd demineralizatd pentru a preveni petele si dungile. La golire, verificati
adanciturile instrumentelor, orificiile etc. pentru a va asigura ca toate reziduurile vizibile au fost indepartate. Daca
este necesar, repetati ciclul sau utilizati curdtarea manuala.
in cazul curatarii manuale: Folositi un detergent neutru adecvat, urmand instructiunile producétorului. Periati
produsele cu peri moi sub jet de apa din abundenta. Folosind peria, aplicati solutia de curatare pe toate

4. MATERIALE
Materialele utilizate pentru producerea kitului FLUSILIFT EVO si a instrumentelor incluse in acesta, fabricate de
Sweden & Martina S.p.A., au fost selectate pe baza proprietatilor indicate pentru utilizarea lor preconizata, in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa | Cerinte Esentiale, punctul 10.1. Toate instrumentele
pentru ridicarea sinusurilor continute in kit sunt fabricate din: otel inoxidabil AISI630 (17-4-PH) sau W1.4197, in
conformitate cu standardele internationale privind otelurile chirurgicale American Society for Testing and
Materials ASTM F 899; titan Gr.5 in conformitate cu standardele internationale (ASTM F136); material plastic
PEEK. Tava chirurgicald care contine instrumentele este fabricatd din Radel, un material plastic de inalta
performanta care poate fi sterilizat in autoclava faré a se deteriora. Dispozitivele din kitul FLUSILIFT EVO nu
contin ftalati, materiale de origine umana sau animald sau medicamente. Se recomanda consultarea pacientilor
pentru orice alergii la substantele utilizate. Va rugam sa vizitati www.sweden-martina.com pentru fise tehnice
detaliate ale tuturor materialelor utilizate, compozitiile lor chimice si caracteristicile lor fizice si mecanice.
5. DESCRIEREA PRODUSULUI

1. Freze

Burghiele Sinus lift sunt concepute pentru a fi utilizate cu piese de mana unghiulare (Fig. 1).

Partile lor de lucru sunt disponibile in diferite forme si diametre: sferice/rotunjite (¢ 3.0/¢ 3.4/ 4.0), tesite (o

3.0), ascutite/decupate (@ 3.0) si cilindrice (2 2.00 si 2.50 mm).

Aceste instrumente sunt destinate exclusiv inserarii implanturilor filetate si nefiletate, a caror dimensiune a
corpului implantului corespunde cu diametrul partii de lucru a instrumentelor rotative. Primul burghiu (Rotunjit)
nu are tesituri de taiere, al doilea (Tesit) are tesituri apicale care produc efecte de deplasare asupra osului
cortical, iar al treilea (Decupat) are tesituri de taiere. Burghiele cilindrice, pe de altd parte, asigura o taiere
eficientd la crearea pre-gauririi pentru celelalte burghie. Marcajele laser si un cod de culori identifica
diametrele instrumentelor din serie. Marcajele de adancime de pe partea de lucru a instrumentului indica
adancimea atinsa de fiecare data cand instrumentul avanseaza in locul implantului.

Marcajele de adancime reprezinta o distantd de 1 mm unele fata de altele (Fig. 2). Primul marcaj indica o
adancime de 1 mm, celelalte adauga progresiv cate un milimetru si indica adancimea atinsa de fiecare data
cand instrumentul avanseaza in locul implantului. Marcajele se disting unele de altele prin reprezentarea
alternativa dupa cum urmeaza:

1. Prima crestatura are o adancime de 1 mm si este gravata.

2. A doua crestatura are o adancime de 2 mm si este reprezentata de un inel inchis la culoare marcat cu laser.
3. A treia crestatura este reprezentata de o banda neagra marcaté cu laser, cu inaltimea de 1 mm, care incepe
de la 0 adancime de 3 mm si se termina la 4 mm.

4. Crestaturile ulterioare urmeaza acelasi model ca primele trei (o crestatura prelucrata la 5 mm, o crestatura
subtire marcata cu laser la 6 mm, apoi o bandd cu grosimea de 1 mm intre 7 si 8 mm adancime, apoi o
crestatura prelucrata la 9 mm, o crestatura subtire marcata cu laser la 10 mm, o banda marcata cu laser cu
naltimea de 1 mm intre 11 si 12 mm si o crestatura prelucrata la 13 mm). Acest model permite operatorului s&
recunoasca crestaturile fara a fi nevoie sa numere milimetrii la fiecare utilizare. Burghiele trebuie utilizate la
viteza de rotatie indicata in Tehnica de Utilizare, prezentatd mai jos. Utilizarea unor viteze diferite poate
compromite rezultatul procedurii chirurgicale si poate provoca vatamari pacientului.

Atentie: Dupa aproximativ 25 de proceduri, in functie de fermitatea si calitatea osului, instrumentele de taiere
trebuie inlocuite cu unele noi. Nu aplicati niciodata o presiune care sa opreasca fortat rotatia instrumentului.
Acest lucru ar putea duce la acumularea excesiva de caldura in tesuturile implicate in taietura, deteriorand atat
instrumentul, cat si dispozitivul utilizat (micromotorul). Acest lucru ar putea duce, de asemenea, la ruperea
instrumentului in sine. Se recomanda functionarea intermitenta pentru a evita supraincélzirea si uzura partii de
lucru si acumularea excesiva de caldura in tesuturile implicate n taietura. Se recomanda utilizarea unui agent
de réacire adecvat. Introducerea necorespunzéatoare poate duce la vibratii ale instrumentului, rotatie excentrica,
uzura prematura si indoirea axului. Se recomanda utilizarea numai a micromotoarelor chirurgicale adecvate
acestui scop. Se recomandd ca micromotoarele si piesele de mana sa fie inspectate periodic de catre
producatori, conform instructiunilor individuale ale acestora, pentru a preveni posibile defectiuni (de exemplu,
arbori de antrenare nealiniati, cepuri uzate sau defectuoase etc.). Utilizarea micromotoarelor sau a pieselor de
mana intretinute necorespunzator poate provoca functionarea excentrica a instrumentelor, rezultand vibratii si
pregatiri necorespunzatoare. Cele 25 de cicluri recomandate reprezintd o medie. Uzura frezelor depinde in
mare masura de tipul si densitatea osului frezat: osul mai dur duce la o uzurd mai mare a instrumentului.
Pentru o mai mare siguranta si prudenta in ceea ce priveste rezistenta la uzura a dispozitivului, se recomanda
utilizarea frezelor pentru maximum 25 de cicluri de lucru inainte ca instrumentele sa isi piardd capacitatea de
taiere. Se recomanda verificarea stérii de intretinere a capacitatii de taiere reziduale dupa fiecare interventie.
Sweden & Martina S.p.A. nu isi asuma nicio responsabilitate in caz de utilizare excesiva. Frezele nu trebuie
niciodata reascutite inainte de utilizare. Nu utilizati niciodaté unelte deteriorate, indoite sau uzate.

2. Limitator de adancime

Pentru protectia utilizatorului, kitul include 18 opritoare de adancime, numite distantiere, cu lungimi progresive
si trepte fixe de 0,5-1 mm, care pot fi utilizate impreuna cu frezele si compactoarele (Fig. 3).

Opritoarele se introduc si se scot prin partea din fata a instrumentului rotativ. Aceste dispozitive de siguranta
limiteaza orice manevréa posibila care ar putea cauza riscuri si accidente.

De asemenea, verificati daca opritorul ofera o retentie suficienta. O retentie prea mica poate provoca caderea
instrumentului de pe freza. Retentia dintre opritoare si freza este asiguratd de cele 4 aripioare de la capetele
opritoarelor (Fig. 4). Pentru a creste (micsora) interferenta dintre opritoare si corpul frezei, aplicati o presiune
usoara pe aripioarele opuse din exterior spre interior (invers).

suprafetele. Clatiti cu apa distilatd timp de cel putin 4 minute. Asigurati-va ca trece multad apa curentd prin
opritoarele de adancime si gaurile tavii.
Inspectati cu atentie instrumentele si inlocuiti-le pe cele deteriorate. Efectuati o inspectie vizualé pentru a depista
deteriorari si semne de uzurd. Muchiile taietoare trebuie sa fie lipsite de crestaturi si sa aiba o margine continua.
Verificati dacé instrumentele sunt deformate. Inlocuiti instrumentele uzate. Utilizarea instrumentelor uzate,
deformate sau deteriorate in general poate duce la complicatii chirurgicale si necroza osoasa. In general,
temperatura la locul operatiei nu trebuie s& depaseasca 36-37°C.
Verificati daca opritoarele au mentinut o frecare adecvata si nu cad de pe burghie. Daca sunt slabite, remontati
aripioarele asa cum s-a explicat mai sus. Opritoarele slabite risca sa cada de pe burghie in timpul procedurii.
Dupa clatire, uscati complet instrumentele, asezati-le in tava, verificati daca tava este inchisa corect si ambalati
totul in pungi de sterilizare adecvate. Daca efectuati un ciclu de uscare ca parte a unui ciclu de spalare si
dezinfectare, nu depasiti 120°C.
Sterilizare: Pentru sterilizare, kiturile trebuie ambalate in pungi autoclavabile. Sterilizarea se poate efectua dupa
cum urmeaza:
Metoda 1
Autoclava (abur gravitational)
- temperatura de 121-124 °C, expunere timp de 20 de minute si uscare timp de 15 minute;
Metoda 2
Autoclava (cicluri de eliminare dinamica a aerului in prealabil)
- temperatura de 134°C, expunere 4 minute si uscare 20 minute.
CONTRAINDICATII
La evaluarea unui pacient, este in general necesar sa se ia in considerare contraindicatiile pentru chirurgia dentara.
Acestea includ:
- Modificari ale lantului de coagulare a sangelui si ale terapiei anticoagulante.
- Tulburari de vindecare sau regenerare osoasa, cum ar fi:
- Diabet zaharat necompensat
- Boli metabolice metabolice sau sistemice care afecteaza regenerarea tesuturilor, afectand in special vindecarea si
regenerarea 0soasa
- Abuzul de alcool si tutun si consumul de droguri
- Terapii imunosupresoare, cum ar fi chimioterapia si radioterapia
- Utilizarea orala sau intravenoasa de bifosfonati
- Infectii si inflamatii, cum ar fi parodontita, gingivita
- Tulburari parafunctionale netratate, cum ar fi bruxismul
- Igiena orala precara
- Motivatie inadecvata
- Ocluzie si/sau defecte articulare, cum ar fi spatiul interocluzal insuficient
- Proces alveolar inadecvat. Specific pentru tehnica chirurgicald descrisa mai jos, pe langa contraindicatiile
mentionate anterior, se mentioneaza urmatoarele:
- Densitate osoasa D4
- Inaltime osoas3 initiald mai mica de 3 mm
- Prezenta patologiilor mucoasei sinusale
8. TEHNICA DE UTILIZARE
Indicatii rutiere
Pentru efectuarea tehnicii chirurgicale MISE cu instrumente rotative atraumatice pentru sinus lift, trebuie respectate
cu atentie urmatoarele indicatii:
- Densitatea osoasa D2-D3-D4
- Inaltimea osoasa: masurarea inaltimii osoase folosind Dentascan CT, care ne permite sa evidentiem:
- Indltimea osoasa reziduala (masurarea precisa a distantei dintre creasta osoasa si planul cortical al
planseului sinusului maxilar)
- Densitatea osoasa
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- Grosimea osoasa bucco-linguala

- Latimea sinusului maxilar

- Posibila prezenta a hipertrofiei mucoasei sinusale sau a altor patologii sinusale

- Inaltimea initial a osului nu trebuie s& fie mai mica de 3 mm.
Kitul FLUSILIFT EVO poate fi utilizat pentru pregatirea locurilor chirurgicale pentru toate implanturile cilindrice
filetate, cu un diametru al corpului compatibil cu cel al burghielor din kit. Burghiele pregatesc gauri de 3,00, 3,40
si 4,00 mm. Aceste diametre se numara printre cele mai utilizate sisteme de implanturi de pe piata. Va rugam sa
consultati instructiunile producatorilor individuali de implanturi pentru a verifica daca diametrul de preparare este
adecvat.
Atentie! In caz de perforare a sinusului maxilar sau a planseului nazal, este necesara intreruperea imediata a
operatiei si tratarea urgentei dupa caz. Obiectivul tehnicii chirurgicale este de a ridica planseul sinusal din pozitia
sa initiala si apoi de a introduce un implant féra a deschide hubloul vestibular. Dupa efectuarea unei incizii in
tesutul moale, expuneti planul osos crestal si utilizati burghiele de 2,00 mm pentru a incepe prepararea pana la
atingerea unei distante de 1 mm fatd de membrana Schneider. Folosind sonda de adancime furnizatd in kit,
maésurati alveola implantului preparata cu burghiul de 2,00 mm. Continuati prepararea cu burghiul de 2,50 mm si
burghiul de 3,00 mm (B300) la aceeasi adancime ca si burghiul anterior. Cele trei burghie trebuie actionate la 800
rpm.
Va rugam sa retineti: Toate burghiele trebuie utilizate intermitent, cu irigare adecvata. in caz contrar, exista
riscul suprafncalzirii locului si, in consecinta, a necrozei osoase.
Temperatura nu trebuie sa depdseasca 36-37°C. Cuplul micromotorului trebuie setat la valoarea maxima.
Micromotoarele de pe piata in prezent nu depdsesc, in medie, 68 Ncm de cuplu. Nu au fost testate cupluri mai
mari. Daca micromotorul furnizeaza un cuplu mai mare, setati-l din nou la aceste valori.
Utilizati burghiul tesit de 3,00 mm din kit, aplicand opritorul de adancime corespunzator celui al burghielor
anterioare + 1 mm, ceea ce va aduce lungimea de lucru a burghiului la 2 mm de podeaua corticala. Actionati
piesa de mana la 800 rpm, asigurand o irigare externa adecvata. Apoi, treceti la al doilea opritor de adancime,
care va creste inaltimea de lucru cu 1 mm fata de primul opritor. Continuand cu aceasta abordare, operatorul
poate realiza deja fractura corticald cu al patrulea opritor de adancime, care va fi resimtitd de operator ca o
senzatie de patrundere intr-un gol. n timpul acestor etape finale, are loc o indoire substantiald a osului cortical
fara fractura, ridicand podeaua sinusului maxilar cu aproximativ 3 mm. La fractura corticald, opritorul va asigura o
penetrare extrem de limitatd dincolo de podeaua sinusului (in medie aproximativ 0,5 mm); acest lucru previne
deteriorarea semnificativd a membranei Schneideriene.
Alegerea implantului si, prin urmare, a oricérei pregatiri crestale finale este lasaté la latitudinea operatorului.
Aceasta tehnica, urmand protocolul pas cu pas, permite o ridicare a podelei sinusului maxilar si a mucoasei cu 1
pana la 5 mm fatd de pozitia initiala, rezervand tehnica de acces bucal cu hublou pentru cazuri complexe.
Atentie! Tn timpul tehnicii chirurgicale, axa instrumentelor rotative trebuie mentinuté adecvaté atat din punct de
vedere chirurgical, cat si protetic. Miscérile laterale trebuie evitate.
Ridicarea membranei fluidodinamice
Dupa ce s-a obtinut, prin etapele anterioare, o ridicare initiala de aproximativ 3 mm si s-a creat o cavitate
chirurgicala cu acces la membrana, primul varf (380) este asamblat cu manerul, inelul si seringa cu solutie salina
si introdus in preparat pana céand se potriveste in cavitate si, in orice caz, cu o adancime care s& nu depaseasca
cea a ultimului opritor utilizat pentru perforarea sinusului. In acest moment, se injecteaza 1 cc de solutie salina in
sinus si ulterior se aspird cu seringa pentru a verifica daca solutia salina reintra in acelasi sange amestecat, ca
dovada a integritati membranei (in caz de perforare, aerul ar reintra in timpul aspirarii). Varful este apoi
indepértat, permitand solutiei saline sa curga complet. Seringa cu solutie salind este inlocuitd cu unul dintre
biomaterialele gel preferate, varful este reintrodus in cavitate la aceeasi adancime ca inainte si cantitatea dorita
de biomaterial este injectata in sinus. Varful este apoi indepartat si se introduce implantul ales. Se recomanda sa
se procedeze la inchiderea lamboului si vindecarea prin prima intentie.
9. AVERTIZARI
Instrumentele Flusilift EVO trebuie utilizate numai in conditii optime. Dacé aveti indoieli sau incertitudini cu privire
la indicatii sau instructiuni de utilizare, utilizarea trebuie evitatd sau intrerupta pana cand toate indoielile au fost
clarificate.
Aceste instructiuni de utilizare pot fi insuficiente pentru a asigura aplicarea corectd a instrumentelor pentru
proceduri chirurgicale sau implantare de catre operatori fara experienta. Prin urmare, va recomandam sa
participati la cursuri de instruire specifice si sa cititi literatura existenta privind tehnicile chirurgicale de sinus lift
fnainte de a utiliza instrumentele. Deoarece nu putem monitoriza utilizarea corecta a produsului, nu putem fi trasi
la raspundere pentru nicio dauna cauzata de utilizarea incorectd. Responsabilitatea revine exclusiv medicului
operator. Inainte de fiecare utilizare, asigurati-vé ca toate componentele, instrumentele si dispozitivele auxiliare
necesare sunt disponibile complet, functionale si in cantitatile necesare. Un kit partial incomplet poate impiedica o
procedura chirurgicald reusita. Asigurati-véa ca toate componentele utilizate in cavitatea bucala nu sunt aspirate
sau ingerate. Accesoriile chirurgicale Sweden & Martina
S.p.A. sunt vandute in ambalaje NESTERILE. Inainte de utilizare, acestea trebuie curatate, dezinfectate si
sterilizate conform instructiunilor furnizate. La manipularea dispozitivelor, atat in timpul utilizarii, cat si in timpul
procedurilor de curatare si sterilizare, se recomandé purtarea intotdeauna a manusilor chirurgicale pentru
protectie personala impotriva contaminarii bacteriene. Nerespectarea acestor avertismente poate provoca infectii
si, ulterior, durere, inflamatie si pierdere osoasa la pacient si/sau operator si/sau poate duce la infectii incrucisate.
Daca se utilizeaza proceduri de curatare si sterilizare altele decat cele recomandate in aceste instructiuni de
utilizare, acestea trebuie validate de catre utilizator. Adoptarea altor proceduri poate duce la uzura prematuré a
instrumentelor.
Se recomanda colectarea si arhivarea documentatiei clinice, radiologice si radiografice complete.
Fiecare ambalaj contine codul, descrierea continutului si numarul lotului. Aceste informatii trebuie intotdeauna
citate de catre medic in orice comunicare conexa. Ambalajul respecta standardele europene.
10. PROCEDURI DE ELIMINARE
Instrumentele din kitul FLUSILIFT EVO, daca sunt utilizate, trebuie tratate ca deseuri biologice in vederea
eliminarii lor, conform reglementarilor in vigoare la nivel local.
11. REFERINTE DE REGLEMENTARE
Proiectarea si productia kitului FLUSILIFT EVO se realizeaza in conformitate cu cele mai recente directive si
standarde armonizate privind materialele utilizate, procesele de productie, informatiile furnizate si ambalajul.
12. RASPUNDEREA PENTRU PRODUSE DEFECTUOSE $I TERMENI DE GARANTIE
Instructiunile furnizate de Sweden & Martina sunt disponibile in momentul tratamentului si sunt acceptate de
cabinetul stomatologic; acestea trebuie respectate si aplicate in toate etapele de utilizare. Garantia acopera doar
defectele de fabricatie dovedite, cu conditia ca piesa identificata prin codul articolului si numarul lotului s fie
returnaté in perioada de garantie. Termenii garantiei sunt disponibili pe www.sweden-martina.com.
13. DATA Sl VALABILITATEA ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile si intra in vigoare din februarie 2025.
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A Atentie! Consultati instructiunile de utilizare.

- Numarul lotului

Cod

“ Producator

Tara de productie

Cod UDI, Identificator unic de dispozitiv

Dispozitiv medical

Consultati instructiunile de utilizare
www.sweden-martina.com

Marcaj de conformitate CE

C E Daca este cazul: Numarul de identificare al organismului notificat

trebuie s& urmeze acest simbol.

Legea federalé restrictioneaza vanzérile efectuate de sau la
y comanda unui profesionist

@ Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

Produs nesteril

ANANANE A NENLNE N NENENAN

Tabelul 01

Dispozitiv Clasificare Regula Clasa de |Marcaj
risc CE

Tava pentru instrumente |Dispozitiv medical neinvaziv 1 | CE

Radel

Trusa chirurgicala Instrumente chirurgicale reutilizabile

completa 6 lla CE0476

Burghie chirurgicale Instrumente chirurgicale invazive

(cilindrice, de rupturé, reutilizabile pentru utilizare temporara

tesitoare, rotunde) si (mai putin de 60 de minute) 6 lla CE0476

opritoare

Obturator si calibru de Instrumente chirurgicale invazive

adancime reutilizabile pentru utilizare temporara | Ir CE0051

(mai putin de 60 de minute)

Fig. 01
Secventa de freze kitul FLUSILIFT EVO: Cilindrica, Desfacuta, Tesita, Rotunijita.

Fig. 02

Diagrama de marcare a adancimii pentru freze si alte unelte din kitul FLUSILIFT EVO.
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Fig. 03

L A . Fig. 09 Unealtd manuala cu dubla utilizare, pe o parte compactor 83,40 si pe cealaltd parte compactor
Progresie in adancime cu 13 trepte pentru instrumentele 2400 mm, REF KM-C-340-400 Y
rotative Sinus Lift !
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Fig. 04 - ) Fig. 07

Activarea clapetelor sau distantierelor de siguranta Kit complet FLUSILIFT EVO
\ L]

Fig. 05

Instrument manual cu dubla utilizare, calibru de adancime pe o parte si compactor pe cealalta 3,00 mm,
REF KM-C-PROF-300

Fig. 06
Unealtd manuala cu dubla utilizare, pe o parte compactor 23,40 si pe cealaltd parte compactor
2400 mm, REF KM-C-340-400

Fig. 07
Unealtd manuala cu dubla utilizare, pe o parte compactor 3,40 si pe cealalta parte compactor
2400 mm, REF KM-C-340-400
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Fig. 08 Unealtd manuala cu dubla utilizare, pe o parte compactor @3,40 si pe cealaltd parte compactor 2400
mm, REF KM-C-340-400
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