
1. OZNAČENÍ VÝROBKU
Dentální implantáty Outlink2 jsou implantační systémy určené k léčbě pacientů zasažených částečnou nebo úplnou ztrátou 
zubů. Implantáty jsou určeny k zavedení do horní nebo dolní čelisti (stejně jako implantační fixtury) provedením chirurgického 
zákroku. Fixtury mají napojení v korunkové části pro přidržování implantátu s abutmentem („pilířem“), který slouží jako podpora 
pro zubní protézu. Účelem zubní protézy je obnovit dentální funkci u pacientů z estetického, fonetického i mastikačního 
hlediska. Při implanto-protetické léčbě s použitím implantátů Outlink2 je nutné používat výhradně originální protetické 
komponenty Sweden & Martina. Používání komponent, které nebyly vyrobeny společností Sweden & Martina ruší odpovědnost 
a je důvodem pro ztrátu záruky (viz část „Odpovědnost z vadné výrobky a záruční podmínky“ dále). Pro chirurgické zavádění 
fixtury je nezbytné používat vhodné chirurgické nástroje, které jsou k dostání buď jednotlivě, anebo v sadách. Doporučuje se 
používat originální chirurgické příslušenství vyrobené společností Sweden & Martina. Společnost Sweden & Martina nepřebírá 
žádnou odpovědnost, pokud budou použity neoriginální nástroje. Implantáty Outlink2 lze zavádět na nejrůznější místa v dutině 
ústní za použití nejrůznějších technik a později na ně napojit protézu. Implantáty (přesněji, implantační tělesa nebo fixtury) 
mají válcovitý tvar. Mají tvar šroubu s vnějším závitem a vnější šestihranné napojení pro připojení protetických komponent 
(„implantační abutmenty“). V závislosti na chirurgickém protokolu lze provádět implantaci podle „submerzního“ nebo 
„nesubmerzního“ protokolu. V závislosti na době operace (pro obnovení funkčnosti) lze provádět rehabilitaci s okamžitým, 
předpokládaným nebo odloženým zatížením. Implantáty Outlink2 lze zavádět na místa, která jsou již kompletně bez zubů, 
anebo do míst bezprostředně po extrakci (implantát se zavádí současně s odstraněním zubu nebo kořene), anebo s časovým 
odstupem (standardně mohou uplynout mezi extrakcí a zavedením implantační fixtury přibližně 3 týdny).
2. URČENÉ POUŽITÍ
Implantační fixtury Outlink2 jsou zdravotnické prostředky určené pro dlouhodobou implantaci. Všechny fixtury se prodávají 
v jednorázovém sterilním obalu. Účelem fixtur je nahradit chybějící zubní kořeny. Veškeré fixtury se prodávají v sadě s 
odpovídajícími korunkovými šrouby (nazývané také chirurgické šrouby), předmontované na praktických upevňovacích 
přípravcích a přišroubované k přípojkám pomocí speciálních šroubů. Korunkové šrouby jsou rovněž implantovatelné 
zdravotnické prostředky chirurgického typu, zkonstruované k ponechání v dutině ústní po dobu, která může přesahovat 
30 dnů. Krycí šrouby jsou k dostání i v samostatném balení. Fixtury pro implantologický systém Outlink2 jsou baleny 
předmontované s tzv. upevňovacím přípravkem, který zároveň plní funkci transferu pro otisk a lze jej použít během zákroku 
se zavřenými klapkami pro účely referenčního otisku. Tyto komponenty jsou zdravotnické prostředky, které jsou k dostání 
i formou samostatného prodeje, klasifikované jako chirurgicky invazivní lékařské prostředky s dočasnou trvanlivostí. V 
souladu se směrnicí 93/42/EHS implementovanou v Itálii formou Legislativního nařízení 46/97 ze dne 26. 3. 1997, Příloha 
IX, společnost Sweden & Martina prohlašuje, že je výrobcem implantátů Outlink2 a přiřazuje třídy rizik uvedené v Tabulce 01. 
Zubní implantáty, ačkoliv jsou určeny k implantaci u všech subjektů, které vyhovují příslušným terapeutickým indikacím, smí 
používat výhradně profesionální zdravotnický personál s odpovídající kvalifikací a schváleními.
3. ÚDAJE O VÝROBCI
Výrobcem implantačních fixtur Outlink2 je:

Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Itálie

Tel. +39 049 91 24 300 - Fax + 39 049 91 24 290
e-mail: info@sweden-martina.com

www.sweden-martina.com
4. POUŽITÉ VÝCHOZÍ MATERIÁLY
Materiály použité pro výrobu dentálních implantátů Outlink2 byly vybírány na základě vlastností požadovaných pro určené 
použití, podle směrnice 93/42 implementované v Itálii prostřednictvím Legislativního nařízení 46/97, Příloha I, „Základní 
požadavky“, odstavec 7.1. Implantáty jsou vyráběny z „komerčně čistého“ titanu jakosti 4 podle harmonizovaných směrnic.
Alergie na titan jsou velmi vzácné, nicméně se mohou vyskytnout. Z toho důvodu je vždy nezbytné předem ověřit, že pacient 
tímto typem alergie netrpí.
5. POPIS 
Informace obsažené v tomto návodu k použití doplňují indikace uvedené v katalozích a příručkách. Pokud nemáte jejich 
výtisky, můžete si je vyžádat u společnosti Sweden & Martina S.p.A. Implantáty Outlink2 (obr. 01) jsou šroubové implantáty 
s řadou funkcí, které byly speciálně navrženy pro účely optimalizace výsledků získaných z nejrůznějších klinických analýz 
a usnadnění chirurgického zákroku podle nejnovějších protokolů pro implantaci. Závit má stoupání 0,6 mm a symetrický 
trojúhelníkový profil. Tento profil zabraňuje poranění kosti při aplikaci zatížení a vytváří perfektní podmínky pro kompletní 
osseointegraci. Apikální zářezy umožňují vyřezání závitu do kosti se zajištěním volného odlehčení a uvolnění oblastí pro 
kostní fragmenty a zlepšení primární stability, a napomáhají rovněž zamezení otáčení implantátu během druhé chirurgické 
fáze při provádění úkonů se zašroubováním a odšroubováním připojených komponent. V případě kostí s velkou hustotou (D1) 
je vždy vhodné předem vyřezat závit do kosti. Implantáty se prodávají předmontované s praktickými přípravky nazývanými 
„upevňovací prvky“ pro přímé zavedení do místa chirurgického zákroku. Tyto upevňovací prvky se někdy používají pro pořízení 
referenčního otisku během operace. Z toho důvodu jsou upevňovací prvky prodávány i samostatně – v takovém případě je 
balení nesterilní. Systémy Outlink2 nabízejí dvě různé protetické platformy. Jedna má vnější šestihran 2,40 mm s výškou 
1,0 mm a závitem M1,8 a lze ji používat v kombinaci s implantáty o průměru 3,30 mm a 4,10 mm SP (Switching Platform = 
výměnná platforma). Druhá platforma má standardní šestihran 2,70 mm, výšku výšku 0,70 mm a závit M2,0 a lze ji používat v 
kombinaci s implantáty o průměru 3,75; 4,10 a 5,00 mm. Obě platformy zaručují vyšší míru přesnosti a poskytují odpovídající 
podmínky pro jakýkoliv typ protetického řešení. Popisované funkce rovněž umožňují použití koncepce výměnné platformy, kdy 
jsou upevňovací pilíře užší než implanto-protetická platforma. Techniku „výměnné platformy“ lze použít pro:
1 - Implantáty ø 4,10 mm SP (Switching Platform) s použitím protetických komponent ø 3,30 mm
2 - Implantáty ø 5,00 mm s použitím protetických komponent ø 4,10 mm
Tímto způsobem lze využít výhody horizontálního komponentu biologické šířky, což snižuje na minimum úbytek kosti v 
hřebenové linii. Průměr implantátu ø 3,30 mm je předurčuje k použití v případech, kdy je zjištěna malá tloušťka kosti. Nicméně 
kvůli redukovaným rozměrům se nedoporučuje jejich použití při obnově v případě jednotlivých korunek na pozici stoliček 
(molár). Na těchto pozicích lze fixtury používat pouze tehdy, pokud náhrada zahrnuje lištu nebo můstek a za přítomnosti 
implantátů o větším průměru. Napojovací platformy mají různé rozměry v závislosti na průměru implantátu. Rovněž závitová 
díra vytvořená pro usazení upevňovacích šroubů horní struktury má různé rozteče a velikosti v závislosti na průměru 
implantátu. V rámci tohoto schématu jsou k dispozici fixtury s redukovanou výškou (5; 7 a 8,5 mm), které doplňují implanto-
protetické řešení, a lze používat v kombinaci s nejnovějšími klinickými protokoly ve všech případech, kdy má svislá kost 
zmenšený rozměr. Mírné zúžení v oblasti špičky usnadňuje zavádění fixtury, rozteč závitu a hloubka zajišťují optimální primární 
stabilitu. Díky kompaktním rozměrům lze tyto implantáty používat jako podporu pro řadu protéz společně s implantáty větších 
rozměrů. Údaj o průměru implantátu se vždy vztahuje na naměřený průměr spirály v jejím nejširším bodě. Rozměr protetické 
platformy je průměr naměřený v bodě spojení s protetickými pilíři. Délkou implantátu je vždy míněna délka fixtury počítaná od 
místa spojení s pilířem k vrcholu implantátu. Implantáty Outlink2 jsou k dostání se dvěma různými typy povrchu:
ZirTi (= opískované a kyselinou vyleptané těleso, krček vyleštěný na výšku 0,75 mm)
Trisurface (= spirála potažená vrstvou TPS, spodní část krčku opískovaná, krček vyleštěný do výšky 0,75 mm)
6. ZPŮSOB POUŽITÍ
Moderní implantologie, ať už se používá pro okamžité nebo odložené zatížení, je do značné míry spolehlivá disciplína 
prověřená experimenty, schopná řešit téměř všechny problémy spojené se ztrátou zubů bez ohledu na to, zda je povaha 
zákroku funkční nebo estetická.
Implantologické postupy zahrnují primárně dva typy chirurgické techniky:
•	 dvoustupňová: zahrnující dvě fáze - první „submerzní“, tzn. implantát je zaveden a napojovací otvor uzavřen korunkovým 

šroubem (příp. chirurgickým nebo krycím šroubem), provede se suturace, sliznice je znovu otevřena za 2 až 6 měsíců a 
zavede se aktuální protéza;

•	 jednostupňová: jde o zavedení implantátu, který je ponechán nezakrytý, s vystupující hlavou implantátu. Může být takto 
ponechán k zahojení pro účely kostní integrace (opět na 2-6 měsíců) nebo může být provedeno okamžité osazení 
specifickým dentálním pilířem, ať už provizorním nebo definitivním. Konkrétní volba závisí na případu.

Submerzní implantáty lze používat v kombinaci s jednostupňovou technikou, s uzavřením napojení s použitím transmukózního 
vhojovacího šroubu namísto korunkového šroubu. Implantáty se zavádějí do kosti podle chirurgických protokolů, které musejí 
zohledňovat kvantitu a kvalitu přijímací kosti, typ implantátu a možnou potřebu regenerační terapie. V pacientově kosti se 
vytvoří místo (odpovídající místu pro zub, který má být nahrazen nebo nově vytvořen) s použitím řady kalibrovaných zubních 
frézek, anebo odpovídajících nástrojů, jako jsou kostní expandéry, kostní cpátka apod. Pro účely osseointegrace implantátu je 
nezbytná dobrá primární stabilita s drobným nebo nulovým pohybem – pokud dochází k pohybu, nesmí jeho rozsah překročit 
několik mikrometrů. Rozhraní kost-implantát je tedy v řádu mili-mikrometrů, jinak hrozí u implantátu fibrointegrace s nulovou 
osseointegrací. Obecně dochází k mastikačnímu zatížení s fixní protézou ve druhé fázi – po 2 až 3 měsících u dolní čelisti, 
anebo 4 až 6 měsících u horní čelisti. V určitých případech je možné okamžité zatěžování implantátu, musejí být ale splněna 
určitá zásadní kritéria:
•	 přítomnost určitého množství kosti;
•	 primární stabilita implantátů po zavedení;
•	 dobrá paradentální (gingivální) opora;
•	 absence bruxismu (skřípání zubů) nebo závažné malokluze;
•	 přítomnost dobré okluzní vyrovnanosti (správná mastikační okluzní rovina).
Je tedy požadováno důkladné posouzení specialisty, který provede nezbytná vyšetření s použitím odpovídajících nástrojů a 
musí ověřit, že jsou všechny tyto podmínky splněny. Pokud tomu tak není, je potřeba zvolit „tradiční“ techniky („submerzního“ 
nebo „nesubmerzního“ typu), tzn. použití implantátů, které vyžadují delší dobu čekání, ale poskytují větší oporu pro mastikační 
zatížení. Implantáty lze používat k nahrazení jednoho zubu (korunka na implantátu), skupiny zubů, které jsou blízko sebe 
(můstek na implantátu), anebo celého zubního oblouku, anebo je lze použít pro stabilizaci úplné horní nebo spodní protetické 
zubní náhrady. Implantáty Outlink2 byly testovány v široké řadě klinických situací:
•	 standardní chirurgické postupy zahrnující buď dvě, anebo jednu chirurgickou fázi;
•	 rané a okamžité zatížení;
•	 kontextuální použití s regenerativními terapiemi;
•	 post-extrakční stavy, rovněž s okamžitým zatížením.

Klinické indikace určující typ implantátu Outlink2 a jeho rozměry se odvíjejí od pozice, pro kterou je implantát určen, anatomie 
přijímací kosti, počtu implantátů a technicky motivované volby protokolu z možností zmiňovaných výše. Toto rozhodnutí 
provádí výhradně lékař provádějící zákrok, který musí mít vhodnou přípravu a plán ještě před příslušnými protetickými 
rehabilitacemi. Je-li to možné, je potřeba vždy používat implantáty s největším možným průměrem pro tloušťku vrcholové části.
Mějte na paměti omezení pro použití krátkých implantátů (výška 7 a 8,5 mm) a úzkých implantátů (průměr 3,30 mm) popsaná 
v předcházejících odstavcích.
6.1 Plánování a příprava před chirurgickým zákrokem
Během fáze předcházející zákroku je požadováno následující:
•	 obecná medikace a dentální anamnéza, obecné lékařské vyšetření, klinická vyšetření (úplné krevní testy) a radiologická 

vyšetření, TAC a konzultace s praktickým lékařem;
•	 informace o pacientovi (indikace, kontraindikace, klinická situace, předpoklady, obvyklá procenta úspěšnosti a neúspěšnosti, 

nezbytnost pravidelných přešetření po chirurgickém zákroku);
•	 hygienický program s periodontálními zákroky (pokud existují);
•	 přizpůsobení potřebných farmakologických předpisů;
•	 plánování před protetickým chirurgickým zákrokem ve spolupráci se zubním technikem;
•	 posouzení rizik v souvislosti s neadekvátním ošetřením měkkých a tvrdých tkání;
•	 výběr technik pro podávání anestetik a sedativ a potřebný rozsah monitorování;
•	 plánování protetika ve spolupráci se zubním technikem.
6.2 Chirurgický zákrok
Chirurgické techniky pro implantaci jsou přednášeny studentům graduujícím v oboru stomatologie v univerzitních zařízeních. 
Je ale potřeba mít na paměti následující faktory:
•	 tvrdá a měkká tkáň musejí být ošetřovány s extrémní péčí, za provedení veškerých nezbytných opatření pro zajištění dobré 

integrace implantátu;
•	 musejí být respektovány obvyklé biologické principy pro osseointegraci;
•	 je potřeba zabránit tepelným šokům, které by mohly způsobit nekrózu a snížit možnosti osseointegrace. Z toho důvodu je 

potřeba použít odpovídajícím způsobem redukovanou rychlost vrtání a frézky s řeznými nástroji musejí být v optimálním 
stavu. Vrtání musí být prováděno přerušovaně, s přiměřeným chlazením místa s použitím nezbytného zvlhčování, a 
rozšiřováním otvoru s použitím frézovacích nástrojů s postupným zvětšováním specifických průměrů;

•	 je vhodné shromáždit a uchovávat soubor kompletní klinické, radiologické a rentgenologické dokumentaceù;
•	 je absolutně nezbytné dodržovat doby hojení doporučené pro implantační chirurgický zákrok a pravidelně kontrolovat – i 

pomocí radiografických metod – postup osseointegrace.
6.3 Pokyny pro manipulaci s výrobkem a jeho uchovávání
Implantologické zákroky musejí být prováděny ve vhodném a odpovídajícím aseptickém prostředí. Doporučuje se za všech 
okolností: překrývat povrchy sterilním krytím; zakrývat dentální jednotku a mikromotor odpovídajícím krytím; izolovat operační 
pole pokrývající pacienta použitím odpovídajícího chirurgického pláště; používat sterilní rukavice a otevírat sterilní obaly 
obsahující nástroje vždy až těsně před jejich používáním. Implantáty Outlink2 jsou baleny ve sterilních ampulích z PMMA 
uložených v blistru s utěsněním Tyvek. Blistr je uložen v malé krabičce, která tvoří vnější obal. Balení obsahuje i návod k 
použití a lepicí štítky pro založení do zdravotní karty pacienta. Blistr uchovává sterilní prostředí a je vytvarován a předem 
vyformován takovým způsobem, aby byl maximálně omezen pohyb ampule, ale zároveň bylo možné ji snadno vyjmout. Blistr 
je utěsněn fólií Tyvek. Sterilní blistr musí být otevírán za kontrolovaných aseptických podmínek. Vyjměte ampuli z podložky. 
Ampule obsahující implantáty musejí být otevírány výhradně ve sterilním prostředí, bezprostředně před zaváděním fixtur na 
příslušná místa. Uvnitř sterilních ampulí jsou speciální titanové kroužky, které přidržují fixtury v rovném stavu. Fixtury jsou 
předmontované s upevňovacími prvky s horním šestihranem. Jsou viditelné a připraveny k odebrání pomocí chirurgických 
nástrojů. Pro chirurgické zákroky zahrnující použití implantátů Outlink2 se dodává speciální chirurgická sada. Tato sada 
obsahuje veškeré nástroje potřebné pro vyjmutí fixtury z ampule, v níž je uložena, za upevňovací prvek, aniž by bylo potřeba 
se jí dotýkat rukou nebo jinými nástroji. Toto opatření zabraňuje kontaminaci výrobku před jeho použitím. Jakýkoliv (i náhodný) 
kontakt s povrchem implantátu před jeho zavedením na místo chirurgického zákroku vede k narušení ideálních podmínek na 
povrchu vytvořených během procesu zpracovávání povrchu. Pokud by bylo nezbytné manipulovat s implantátem za účelem 
jeho zavedení na připravené místo, musí být použita čistá a sterilizovaná titanová pinzeta. Musí být zamezeno jakémukoliv 
kontaktu mezi povrchem implantátu a epitelovou a pojivovou tkání, protože by mohlo dojít k ohrožení úspěšnosti zákroku. 
Pokud má být implantát submerzní, musí být na konci zákroku před uzavřením klapek spojení dobře utěsněno pomocí 
speciálního korunkového šroubu. Korunkový šroub je umístěn uvnitř světle modré krytky (obr. 05) sloužící k uzavření ampule. 
Jeho přítomnost je indikována malým štítkem (obr. 02). Korunkový šroub lze vyjmout pomocí odpovídajícího elektrického 
šroubováku a přenést přímo do implantátu. Na konci zákroku je potřeba změnit polohu klapek a uzavřít je. Je potřeba provést 
suturaci jako obvykle. Na každém balení je uveden kód a popis obsahu, číslo šarže, štítek s informací o sterilnosti a datum 
expirace. Stejné údaje jsou uvedeny i na štítcích pro založení do zdravotní karty pacienta a lékař je musí uvádět při jakékoliv 
komunikaci související s výrobkem. Balení splňuje Evropské předpisy. Implantáty musejí být uchovávány na chladném, 
suchém místě, mimo dosah slunečního záření, vody a zdrojů tepla.
7. STERILIZACE
Implantáty Outlink2 jsou sterilizovány pomocí paprsků beta. Datum expirace je uvedeno na obalu. Sterilní blistr může být 
otevřen až v okamžiku použití při zákroku. Před otevřením se ujistěte, že je balení zcela neporušené. Jakékoliv poškození 
by mohlo narušit sterilitu implantátu a tedy ohrozit úspěšnost implantace. Implantáty, které již byly použity, anebo nejsou 
sterilní, nesmějí být za žádných okolností používány znovu. Zařízení je určeno k jednorázovému použití. Opakované použití 
není přípustné, protože by mohlo dojít k uvolnění implantátu a zkřížené infekci. Ve spodní části ampule je kulatý štítek (nebo 
nálepka). Tento štítek potvrzuje, že byla provedena sterilizace radiací. Ve skutečnosti byl tento štítek původně žlutý a působení 
radiace změnilo jeho barvu na červenou. Změna barvy je potvrzením, že sterilizace skutečně proběhla.
8. KONTRAINDIKACE
Zavádění implantátů a protetických implantátů je kontraindikováno u pacientů ve špatném zdravotním stavu, s nedostatečnou 
nebo špatnou hygienou dutiny ústní, pokud je nemožné nebo obtížné sledovat jejich všeobecný stav, anebo u pacientů, 
kterým byla dříve provedena transplantace orgánů. Rovněž musejí být vyloučeni pacienti s psychickými problémy, závislí 
na alkoholu nebo drogách a pacienti s nízkou motivací nebo nedostatečně spolupracující. Pacienty, jejichž dásně jsou ve 
špatném stavu, je nejprve potřeba ošetřit a umožnit zlepšení jejich stavu. V případech, kdy přijímající kost obsahuje nedostatek 
materiálu, anebo má tak špatnou kvalitu, že by mohla být ohrožena stabilita implantátu, je potřeba nejprve provést odpovídající 
řízenou regeneraci tkáně. Dalšími kontraindikacemi jsou mezi jinými: alergie na titan, akutní nebo chronické infekční 
onemocnění, subakutní chronická maxilární osteitida, systemické onemocnění, endokrinní onemocnění, onemocnění vedoucí 
k mikrovaskulárním poruchám, těhotenství, kojení, předcházející vystavení radiaci, hemofilie, granulocytopenie, užívání 
steroidů, diabetes mellitus, porucha ledvin a fibrózní dysplazie kosti. Je potřeba vzít v úvahu i všechny obvyklé kontraindikace 
pro chirurgické zákroky v dutině ústní. Pacient nesmí být zákroku podroben, pokud podstupuje antikoagulační, antikonvulzivní 
nebo imunosupresivní terapii, pokud v ústní dutině probíhají zánětlivé infekční procesy, anebo pokud jsou u pacienta zjištěny 
hodnoty kreatininu nebo BUN mimo obvyklý rozsah. Dále je potřeba vyloučit pacienty s kardiovaskulárním onemocněním, 
hypertenzí, poruchou štítné žlázy nebo příštítných tělísek, maligním tumorem prodělaným v posledních pěti letech před 
zákrokem a zvětšením uzlin. Chemoterapie snižuje nebo zabraňuje schopnosti osseointegrace. Proto je potřeba pacienty 
podstupující takovou léčbu před prováděním implanto-protetické rehabilitace důkladně vyšetřit. V literatuře byly popsány četné 
případy perimplantační osteonekrózy u pacientů, kterým byly podávány bifosfonáty, zejména na spodní čelisti a zejména v 
případě intravenózního podání.
9. ZVLÁŠTNÍ VÝSTRAHY
Pacient se musí v rámci prevence po zákroku vyvarovat činností vyžadujících fyzickou námahu. Při utahování korunkových 
šroubů, pilířových šroubů a protetických šroubů je potřeba striktně dodržovat utahovací momenty doporučené v příslušném 
návodu k použití. Příliš velký utahovací moment může oslabit mechanickou strukturu šroubu a narušit stabilitu protetika a může 
dojít k poškození napojení implantátu.
10. SEKUNDÁRNÍ VLIVY
Po zákrocích dentální implantace může dojít k následujícím jevům: zmenšení hřebene kosti, trvalé znecitlivění, dysestezie, 
lokální nebo systemická infekce, exfoliace, hyperplazie, oroantrální nebo oronazální fistula. Mohou se vyskytnout přechodné 
komplikace, jako je bolest, pocení, problémy s výslovností a gingivitiada. Rizika spojená s implantologickým zákrokem zahrnují 
následující situace: perforace v oblasti rtu nebo jazyka, fraktura kostí, fraktura implantátu, fraktura horní konstrukce, estetické 
problémy, nechtěná perforace dutin, poškození nervů a narušení přirozeného chrupu. Následující patofyziologické komplikace 
mohou zvyšovat míru rizika: kardiovaskulární insuficience, koronární onemocnění, arytmie, chronické onemocnění dýchacího 
traktu nebo plic, gastrointestinální onemocnění, hepatitida, zánět střev, chronická nedostatečnost ledvin a onemocnění 
močového systému, endokrinní onemocnění, diabetes, onemocnění štítné žlázy, onemocnění krve, anémie, leukémie, 
poruchy koagulace, osteoporóza nebo muskuloskeletální artritida, srdeční infarkt, neurologické onemocnění, mentální 
retardace, paralýza.
11. ÚDRŽBA
Komplikace spojené s implantačními protézami jsou dokumentovány v související literatuře. Tyto komplikace mohou vést k 
nedostatku osseointegrace a selhání implantátu. Životnost systému může prodloužit korektivní údržba ze strany pacienta, 
ale i dodržování pravidelné hygieny doma v kombinaci s pravidelnými kontrolami a návštěvami odborníka na hygienu. 
Během pravidelných kontrolních návštěv lze snadno detekovat komplikace, jako např. uvolnění šroubů zajišťujících protézu 
k implantátu, anebo reabsorpci kosti způsobující ztrátu opory sliznice u vyjímatelných protéz. Pokud je potřeba utáhnout 
abutment nebo šrouby protézy, musí tyto operace provést lékař s použitím odpovídajících pomůcek, které jsou schopny ověřit 
utahovací moment. Zařízení musí být pravidelně kalibrováno. Pokud si pacient uvědomí, že nastal některý z následujících 
stavů, musí kontaktovat co nejdříve svého lékaře tak, aby bylo možné uvést protézu zpět do řádného funkčního stavu.
Jakákoliv prodleva žádosti o lékařský zákrok může mít na následek buď popraskání upevňovacích šroubů nebo protézy, anebo 
dokonce ztrátu implantátu, což může negativně ovlivnit dosažené výsledky rehabilitace. Lékař tedy musí pacienta o takovýchto 
možnostech informovat. Komplikace mohou být biologické (neproběhnutí integrace), anebo mechanické (prasknutí komponent 
následkem nadměrného zatížení). Pokud nenastanou žádné komplikace, trvanlivost zařízení a protézy jako celku závisí na 
mechanické odolnosti systému vzhledem k akumulované únavě. Společnost Sweden & Martina podrobila implantátu Outlink2 
požadovaným zkouškám na únavu s provedením 5 000 000 cyklů a implantáty této zkoušce vyhověly. 
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Zkoušky na únavu se provádějí podle specifických směrnic a výsledky se posuzují na základě výpočtu prováděného na 
hotových elementech.
12. DATUM EXPIRACE
Implantáty nesmějí být používány po uvedeném datu expirace.
13. ODKAZ NA PRÁVNÍ PŘEDPISY
Konstrukce a výroba implantátů Outlink2 splňují směrnice a nejnovější harmonizované standardy z hlediska používaných 
materiálů, výrobních procesů, sterilizace, poskytovaných informací a balení. Legislativní nařízení ze dne 24. února 1997, č. 
46 (včetně následujících úprava a doplnění) implementující směrnici 93/42/EHS o zdravotnických prostředcích, upravené 
legislativním nařízením 37/10 ze dne 25. ledna 2010 implementujícím směrnici 2007/47/ES.
14. POSTUPY LIKVIDACE ODPADU
S implantáty s fixturou je po odstranění z dutiny ústní v důsledku biologické nebo mechanické závady potřeba při likvidaci 
zacházet jako s biologickým odpadem podle zákonů platných v příslušné oblasti. Pokud jsou ale implantáty odesílány 
společnosti Sweden & Martina s žádostí o provedení testování, je potřeba dodržovat protokol zveřejněný na adrese www.
sweden-martina.com.
15. RUČENÍ ZA VADNÉ VÝROBKY A ZÁRUČNÍ PODMÍNKY
Vynikající péče o pacienta a pozornost k jejích potřebám jsou nezbytné podmínky pro provedení úspěšné implantace. Je proto 
nezbytné pečlivě vybrat pacienta, informovat ho o základních rizicích a povinnostech spojených s léčbou, motivovat je ke 
spolupráci se stomatologem, aby bylo možné dosáhnout dobrého výsledku léčby. Pacient tedy musí udržovat dobrou úroveň 
hygieny dutiny ústní – což bude potvrzeno v rámci pravidelných přešetření a kontrolních návštěv – a toto musí být zaručeno a 
zdokumentováno, stejně jako pokyny a předpisy před chirurgickým zákrokem i po něm. Pokyny sestavené společností Sweden 
& Martina jsou k dispozici v průběhu léčby a byly akceptovány pro stomatologickou praxi. Tyto pokyny musejí být dodržovány 
a používány v průběhu všech fází péče: od stádia zjišťování anamnézy pacienta, až po přešetření po chirurgickém zákroku. 
Záruka se vztahuje výhradně na vady, které lze vztáhnout na výrobu a za předpokladu, že bude vadný výrobek zaslán – 
označený příslušným číslem výrobku a kódem šarže – před uplynutím záruční lhůty.
Záruční podmínky lze nalézt na adrese: www.sweden-martina.com.
16. DATUM A PLATNOST NÁVODU K POUŽITÍ
Tento návod k použití je platný a účinný od prosince 2011.
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Pozor! Viz návod k použití

Číslo šarže

Kód

Sterilizováno pomocí ionizačního záření

Datum spotřeby, po kterém nesmí být již výrobek používán

Nepoužívejte opakovaně, výrobek na jedno použití 

Výrobce

Konzultujte návod k použití 

Nepoužívejte výrobek, pokud je balení poškozené

Označení shody CE

Federální zákon USA dovoluje prodávat tento výrobek pouze lékařům nebo na jejich objednávku

REF

0476

Legenda k symbolům

Popis Balení Definice ve smyslu 
směrnice 93/42

Pravidlo Třída rizika

Implantační fixtury pro 
stomatologické použití, jsou 
součástí implantačního systému 
Outlink2

Sterilní, jednorázové balení. 
Fixtury se dodávají v sadě s 
krycím šroubem

Implantační zařízení určené 
pro dlouhodobé použití (více 
než 30 dnů) 8 IIb

Krycí šrouby Prodávají se buď v sadě s 
příslušnými doplňky, anebo 
samostatně (jednorázové a 
sterilní balení)

Implantační zařízení určené 
pro dlouhodobé použití (více 
než 30 dnů) 8 IIb

Upevňovací prvky pro fixtury 
Outlink2. Plní i funkci přenosu 
otisku a provizorního abutmentu

Prodávají se kompletní s 
příslušnými upevňovacími 
šrouby a předmontované s 
fixturami, v jednorázovém, 
sterilním balení). Prodávají 
se i samostatně, v sadě s 
upevňovacími šrouby

Upevňovací prvek i otiskovací 
systém jsou chirurgicky invazivní 
zdravotnické prostředky, jejichž 
trvanlivost může přesahovat 30 
dnů (provizorní použití).

8 IIb

Tabulka 01

E-ZT-330

ZirTi

E-3S-330

TriSurface

E-ZT-375

ZirTi

E-3S-375

TriSurface

E-ZT-410SP

ZirTi

E-3S-410SP

TriSurface

E-ZT-410

ZirTi

E-3S-410

TriSurface

E-ZT-500

ZirTi

E-3S-500

TriSurface

φ1 fixtury
3.30 3.75 4.10 4.10 5.00

Vnější φ2 implantační 
platformy (mm) 3.30 4.10 4.10 4.10 5.00

Rozměr šestihranu       
(ES x H mm) 2.4 x 1 2.7 x 0.7 2.4 x 1 2.7 x 0.7 2.7 x 0.7

Závit upevňovacího 
šroubu M 1.8 M 2.0 M 1.8 M 2.0 M 2.0

Upevňovací prvek
Světle modrá Zelená Modrá se stříbrným 

pruhem Modrá Lila

φ3 pilíře PRAVIDELNÁ 

PLATFORMA 3.30 4.10 - 4.10 5.00

PLATFORMA S 

PŘECHODEM - - 3.30 - 4.10

Závit upevňovacího 
šroubu Světle modrá Titan Světle modrá Titan Titan

Pro upevňovací prvek
Světle modrá Titan Světle modrá Titan Titan

Pro transfer VTRA-180 Světle 
modrá VTRA-200 Titan VTRA-180 Světle 

modrá VTRA-200 Titan VTRA-200 Titan

Pro platformu VM-180 Světle 
modrá VM 200 Titan VM-180 Světle 

modrá VM 200 Titan VM 200 Titan

Transfer PRAVIDELNÁ 

PLATFORMA Světle modrá Modrá Světle modrá Modrá Lila

Analog PLATFORMA S 

PŘECHODEM Světle modrá Modrá Světle modrá Modrá Modrá

Tabulka 02

Obrázek 01

Obrázek 02

Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto, 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italia
Tél. +39 049.91.24.300 - Fax + 39 049.91.24.290
e-mail : info@sweden-martina.com
www.sweden-martina.com


