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IMPLANTOLOGY

CZ - Dentalni Implantaty Outlink?

& outlink?

1. OZNACENI VYROBKU

Dentalni implantaty Outlink? jsou implantacni systémy uréené k lécbé pacienttl zasaZzenych ¢aste¢nou nebo Uplnou ztratou
zubl. Implantaty jsou uréeny k zavedeni do horni nebo dolni Eelisti (stejné jako implantaéni fixtury) provedenim chirurgického
zakroku. Fixtury maji napojeni v korunkové &asti pro pridrzovani implantatu s abutmentem (,pilifem*), ktery slouZi jako podpora
pro zubni protézu. Ugelem zubni protézy je obnovit dentaini funkci u pacientl z estetického, fonetického i mastikaéniho
hlediska. Pfi implanto-protetické lé¢bé s pouzitim implantatd Outlink? je nutné pouzivat vyhradné originalni protetické
komponenty Sweden & Martina. Pouzivani komponent, které nebyly vyrobeny spolecnosti Sweden & Martina rusi odpovédnost
a je divodem pro ztratu zaruky (viz ¢ast ,Odpovédnost z vadné vyrobky a zaruéni podminky“ dale). Pro chirurgické zavadeéni
fixtury je nezbytné pouzivat vhodné chirurgické nastroje, které jsou k dostani bud' jednotlivé, anebo v sadach. Doporucuje se
pouzivat originalni chirurgické pfislusenstvi vyrobené spolecnosti Sweden & Martina. Spolecnost Sweden & Martina nepfebira
Zzadnou odpovédnost, pokud budou pouzity neoriginalni nastroje. Implantaty Outlink? Ize zavadét na nejriznéj$i mista v dutiné
ustni za pouZziti nejriznéjSich technik a pozdéji na né napojit protézu. Implantaty (pfesnéji, implantacni télesa nebo fixtury)
maji valcovity tvar. Maji tvar Sroubu s vnéjsim zavitem a vnéjsi Sestihranné napojeni pro pfipojeni protetickych komponent
(wimplantaéni abutmenty“). V zavislosti na chirurgickém protokolu Ize provadét implantaci podle ,submerzniho“ nebo
.nesubmerzniho® protokolu. V zavislosti na dob& operace (pro obnoveni funkénosti) Ize provadét rehabilitaci s okamzitym,
predpokladanym nebo odloZzenym zatizenim. Implantaty Outlink? Ize zavadét na mista, ktera jsou jiz kompletné bez zubd,
anebo do mist bezprostfedné po extrakci (implantat se zavadi souc¢asné s odstranénim zubu nebo kofene), anebo s ¢asovym
odstupem (standardné mohou uplynout mezi extrakci a zavedenim implantacni fixtury pfiblizné 3 tydny).

2. URCENE POUZITI

Implantacni fixtury Outlink? jsou zdravotnické prostiedky urc¢ené pro dlouhodobou implantaci. V&echny fixtury se prodavaji
v jednorazovém sterilnim obalu. Ugelem fixtur je nahradit chyb&jici zubni kofeny. Veskeré fixtury se prodavaji v sadé s
odpovidajicimi korunkovymi Srouby (nazyvané také chirurgické Srouby), pfedmontované na praktickych upeviiovacich
pFipravcich a pfisroubované k pfipojkam pomoci specialnich Sroubl. Korunkové Srouby jsou rovnéZ implantovatelné
zdravotnické prostifedky chirurgického typu, zkonstruované k ponechani v dutiné Ustni po dobu, ktera muZe pfesahovat
30 dnu. Kryci $rouby jsou k dostani i v samostatném baleni. Fixtury pro implantologicky systém Outlink? jsou baleny
predmontované s tzv. upeviiovacim pfipravkem, ktery zaroven pini funkci transferu pro otisk a Ize jej pouzit béhem zakroku
se zavienymi klapkami pro Ucely referenéniho otisku. Tyto komponenty jsou zdravotnické prostiedky, které jsou k dostani
i formou samostatného prodeje, klasifikované jako chirurgicky invazivni lékafské prostiedky s docasnou trvanlivosti. V
souladu se smérnici 93/42/EHS implementovanou v Italii formou Legislativniho nafizeni 46/97 ze dne 26. 3. 1997, Pfiloha
IX, spolecnost Sweden & Martina prohlasuje, Ze je vyrobcem implantatt Outlink? a pfifazuje tfidy rizik uvedené v Tabulce 01.
Zubni implantaty, ackoliv jsou uréeny k implantaci u vSech subjektd, které vyhovuji pfislusnym terapeutickym indikacim, smi
pouzivat vyhradné profesionalni zdravotnicky personal s odpovidajici kvalifikaci a schvalenimi.

3. UDAJE O VYROBCI

Vyrobcem implantacnich fixtur Outlink? je:

Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italie
Tel. +39 049 91 24 300 - Fax + 39 049 91 24 290
e-mail: inffo@sweden-martina.com
www.sweden-martina.com
4. POUZITE VYCHOZI MATERIALY
Materialy pouZité pro vyrobu dentalnich implantatd Outlink? byly vybirany na zakladé vlastnosti pozadovanych pro uréené
pouziti, podle smérnice 93/42 implementované v Italii prostfednictvim Legislativniho nafizeni 46/97, Pfiloha |, ,Zakladni
pozadavky*, odstavec 7.1. Implantaty jsou vyrabény z ,komeréné istého" titanu jakosti 4 podle harmonizovanych smérnic.
Alergie na titan jsou velmi vzacné, nicméné se mohou vyskytnout. Z toho divodu je vZdy nezbytné predem ovéfit, Ze pacient
timto typem alergie netrpi.
5. POPIS
Informace obsaZzené v tomto navodu k pouZiti dopliiuji indikace uvedené v katalozich a pfiruckach. Pokud nemate jejich
vytisky, miZete si je vyzadat u spolecnosti Sweden & Martina S.p.A. Implantaty Outlink? (obr. 01) jsou Sroubové implantaty
s fadou funkci, které byly specialné navrzeny pro Ucely optimalizace vysledk( ziskanych z nejriznéjsich klinickych analyz
a usnadnéni chirurgického zakroku podle nejnovéjsich protokoll pro implantaci. Zavit ma stoupani 0,6 mm a symetricky
trojuhelnikovy profil. Tento profil zabrariuje poranéni kosti pfi aplikaci zatizeni a vytvari perfektni podminky pro kompletni
osseointegraci. Apikalni zafezy umoziuji vyfezani zavitu do kosti se zajisténim volného odlehéeni a uvolnéni oblasti pro
kostni fragmenty a zlepSeni primarni stability, a napomahaji rovnéz zamezeni otaceni implantatu béhem druhé chirurgické
faze pfi provadéni ukonu se zasroubovanim a odsroubovanim pripojenych komponent. V pfipadé kosti s velkou hustotou (D1)
je vzdy vhodné predem vyfezat zavit do kosti. Implantaty se prodavaji pfedmontované s praktickymi pfipravky nazyvanymi
Lupevriovaci prvky* pro pfimé zavedeni do mista chirurgického zakroku. Tyto upeviiovaci prvky se nékdy pouZivaji pro pofizeni
referen¢niho otisku béhem operace. Z toho diivodu jsou upeviiovaci prvky prodavany i samostatné — v takovém pfipadé je
baleni nesterilni. Systémy Outlink? nabizeji dvé rizné protetické platformy. Jedna méa vnéjsi Sestihran 2,40 mm s vyskou
1,0 mm a zavitem M1,8 a Ize ji pouzivat v kombinaci s implantaty o praméru 3,30 mm a 4,10 mm SP (Switching Platform =
vyménna platforma). Druha platforma ma standardni Sestihran 2,70 mm, vysku vysku 0,70 mm a zavit M2,0 a Ize ji pouZivat v
kombinaci s implantaty o priméru 3,75; 4,10 a 5,00 mm. Obé platformy zarucuji vy$8i miru presnosti a poskytuji odpovidajici
podminky pro jakykoliv typ protetického feSeni. Popisované funkce rovnéz umoziuji pouZiti koncepce vyménné platformy, kdy
jsou upevilovaci pilife uzsi nez implanto-proteticka platforma. Techniku ,vyménné platformy* Ize pouzit pro:
1 - Implantaty @ 4,10 mm SP (Switching Platform) s pouzitim protetickych komponent @ 3,30 mm
2 - Implantaty @ 5,00 mm s pouzitim protetickych komponent @ 4,10 mm
Timto zptisobem Ize vyuzit vyhody horizontalniho komponentu biologické $ifky, coZ snizuje na minimum Ubytek kosti v
hfebenové linii. Pramér implantatu @ 3,30 mm je pfedurcuje k pouZiti v pripadech, kdy je zjisténa mala tloustka kosti. Nicméné
kvli redukovanym rozmérim se nedoporucuje jejich pouZiti pfi obnové v pfipadé jednotlivych korunek na pozici stolicek
(molér). Na téchto pozicich Ize fixtury pouzivat pouze tehdy, pokud nahrada zahrnuje listu nebo mistek a za pfitomnosti
implantatd o vétsim prameéru. Napojovaci platformy maiji riizné rozmeéry v zavislosti na prdméru implantatu. Rovnéz zavitova
dira vytvofena pro usazeni upeviiovacich Sroubt horni struktury ma rizné rozteGe a velikosti v zavislosti na praméru
implantatu. V ramci tohoto schématu jsou k dispozici fixtury s redukovanou vyskou (5; 7 a 8,5 mm), které doplriuji implanto-
protetické feseni, a Ize pouzivat v kombinaci s nejnovéjsimi klinickymi protokoly ve v$ech pfipadech, kdy ma svisla kost
zmenseny rozmér. Mirné ziZeni v oblasti $picky usnadriuje zavadéni fixtury, rozte¢ zavitu a hloubka zajistuji optimalni primarni
stabilitu. Diky kompaktnim rozmérim Ize tyto implantaty pouzivat jako podporu pro fadu protéz spole¢né s implantaty vétich
rozmért. Udaj o priméru implantatu se vzdy vztahuje na naméfeny pramér spiraly v jejim nejsirsim bod&. Rozmér protetické
platformy je primér naméfeny v bodé spojeni s protetickymi pilifi. Délkou implantatu je vzdy minéna délka fixtury pocitana od
mista spojeni s pilifem k vrcholu implantatu. Implantaty Outlink? jsou k dostani se dvéma riznymi typy povrchu:
ZirTi (= opiskované a kyselinou vyleptané téleso, kréek vylestény na vysku 0,75 mm)
Trisurface (= spirala potazena vrstvou TPS, spodni ast krcku opiskovana, kréek vylestény do vysky 0,75 mm)
6. ZPUSOB POUZITI
Moderni implantologie, at' uz se
provéfena experimenty, schopna fe
zékroku funkéni nebo esteticka.
Implantologické postupy zahrnuiji primarné dva typy chirurgické techniky:
dvoustupriova: zahrnujici dvé faze - prvni ,submerzni®, tzn. implantat je zaveden a napojovaci otvor uzavien korunkovym
Sroubem (pfip. chirurgickym nebo krycim $roubem), provede se suturace, sliznice je znovu oteviena za 2 az 6 mésicl a
zavede se aktualni protéza;
jednostupriova: jde o zavedeni implantatu, ktery je ponechan nezakryty, s vystupujici hlavou implantatu. Maze byt takto
ponechan k zahojeni pro Ucely kostni integrace (opét na 2-6 mésicl) nebo muze byt provedeno okamzité osazeni
specifickym dentalnim pilifem, at uZ provizornim nebo definitivnim. Konkrétni volba zavisi na pfipadu.
Submerzni implantaty Ize pouzivat v kombinaci s jednostupriovou technikou, s uzavienim napojeni s pouzitim transmukoézniho
vhojovaciho Sroubu namisto korunkového $roubu. Implantaty se zavadéji do kosti podle chirurgickych protokold, které museji
zohledriovat kvantitu a kvalitu pfijimaci kosti, typ implantatu a moznou potfebu regeneracni terapie. V pacientové kosti se
vytvofi misto (odpovidajici mistu pro zub, ktery ma byt nahrazen nebo nové vytvoren) s pouZitim fady kalibrovanych zubnich
frézek, anebo odpovidajicich nastrojd, jako jsou kostni expandéry, kostni cpatka apod. Pro Ucely osseointegrace implantatu je
nezbytna dobra primarni stabilita s drobnym nebo nulovym pohybem — pokud dochazi k pohybu, nesmi jeho rozsah prekrocit
nékolik mikrometrd. Rozhrani kost-implantat je tedy v fadu mili-mikrometrd, jinak hrozi u implantatu fibrointegrace s nulovou
osseointegraci. Obecné dochazi k mastikacnimu zatiZzeni s fixni protézou ve druhé fazi — po 2 az 3 mésicich u dolni Celisti,
anebo 4 az 6 mésicich u horni Celisti. V urcitych pfipadech je mozné okamzité zatéZovani implantatu, museji byt ale spinéna

Ziva pro okamzité nebo odloZené zatizeni, je do znacné miry spolehliva disciplina
it témér vSechny problémy spojené se ztratou zubl bez ohledu na to, zda je povaha

« pritomnost urcitého mnoZzstvi kosti;

« primarni stabilita implantatt po zavedeni;

+ dobra paradentalni (gingivalni) opora;

+ absence bruxismu (skfipani zubli) nebo zavazné malokluze;

 pritomnost dobré okluzni vyrovnanosti (spravna mastikacni okluzni rovina).

Je tedy poZzadovano dikladné posouzeni specialisty, ktery provede nezbytna vysetfeni s pouzitim odpovidajicich nastroju a
musi ovéfit, Ze jsou vSechny tyto podminky spinény. Pokud tomu tak nenti, je potfeba zvolit tradiéni* techniky (,submerzniho*
nebo ,nesubmerzniho* typu), tzn. pouZiti implantatd, které vyzaduji del3i dobu ¢ekani, ale poskytuji vétsi oporu pro mastikacni
zatiZzeni. Implantaty Ize pouZivat k nahrazeni jednoho zubu (korunka na implantatu), skupiny zub(, které jsou blizko sebe
(mustek na implantatu), anebo celého zubniho oblouku, anebo je Ize pouzit pro stabilizaci Uplné horni nebo spodni protetické
zubni nahrady. Implantaty Outlink? byly testovany v Siroké fadé klinickych situaci:

« standardni chirurgické postupy zahrnujici bud dvé, anebo jednu chirurgickou fazi;

« rané a okamZité zatizeni;

+ kontextudlni pouZiti s regenerativnimi terapiemi;

+ post-extrakéni stavy, rovnéz s okamzitym zatizenim.
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Klinické indikace urcujici typ implantatu Outlink? a jeho rozméry se odvijeji od pozice, pro kterou je implantat uréen, anatomie

pfijimaci kosti, poctu implantatd a technicky motivované volby protokolu z moZnosti zmifiovanych vyse. Toto rozhodnuti

provadi vyhradné |ékar provadéjici zakrok, ktery musi mit vhodnou pfipravu a plan jesté pred pfislusnymi protetickymi
rehabilitacemi. Je-li to mozZné, je potfeba vzdy pouzivat implantaty s nejvétsim moznym pramérem pro tloustku vrcholoveé ¢asti.

Méjte na paméti omezeni pro pouZiti kratkych implantati (vyska 7 a 8,5 mm) a Uzkych implantatd (pramér 3,30 mm) popsana

v predchazejicich odstavcich.

6.1 Planovani a pfiprava pred chirurgickym zakrokem

Béhem faze pfedchazejici zakroku je pozadovano nasleduijici:

obecna medikace a dentalni anamnéza, obecné |ékarské vySetfeni, klinicka vysetieni (UpIné krevni testy) a radiologicka

vysetfeni, TAC a konzultace s praktickym lékafem;

informace o pacientovi (indikace, kontraindikace, klinicka situace, predpoklady, obvykla procenta tispésnosti a netispésnosti,

nezbytnost pravidelnych pfesetieni po chirurgickém zakroku);

hygienicky program s periodontalnimi zakroky (pokud existuji);

pfizptsobeni potfebnych farmakologickych predpist;

planovani pied protetickym chirurgickym zakrokem ve spolupraci se zubnim technikem;

posouzeni rizik v souvislosti s neadekvatnim osetfenim mékkych a tvrdych tkani;

vybér technik pro podavani anestetik a sedativ a potfebny rozsah monitorovani;

planovani protetika ve spolupraci se zubnim technikem.

6.2 Chirurgicky zakrok

Chirurgické techniky pro implantaci jsou pfednaseny studentdm graduujicim v oboru stomatologie v univerzitnich zafizenich.

Je ale potfeba mit na paméti nasleduijici faktory:

« tvrda a mékka tkan museji byt osetfovany s extrémni péci, za provedeni veskerych nezbytnych opatieni pro zajisténi dobré
integrace implantatu;

» museji byt respektovany obvyklé biologické principy pro osseointegraci;

* je potfeba zabranit tepelnym Sokdm, které by mohly zpusobit nekrézu a sniZit moZnosti osseointegrace. Z toho divodu je
potfeba pouZit odpovidajicim zptisobem redukovanou rychlost vrtani a frézky s feznymi nastroji museji byt v optimalnim
stavu. Vrtani musi byt provadéno preruSované, s pfiméfenym chlazenim mista s pouZitim nezbytného zvihéovani, a
rozifovanim otvoru s pouzitim frézovacich nastroji s postupnym zvétSovanim specifickych pramérd;

* je vhodné shromazdit a uchovavat soubor kompletni klinické, radiologické a rentgenologické dokumentaceu;

« je absolutné nezbytné dodrZzovat doby hojeni doporu¢ené pro implantaéni chirurgicky zakrok a pravidelné kontrolovat — i
pomoci radiografickych metod — postup osseointegrace.

6.3 Pokyny pro manipulaci s vyrobkem a jeho uchovavani
Implantologické zakroky museji byt provadény ve vhodném a odpovidajicim aseptickém prostiedi. Doporucuje se za viech
okolnosti: prekryvat povrchy sterilnim krytim; zakryvat dentaini jednotku a mikromotor odpovidajicim krytim; izolovat operaéni
pole pokryvajici pacienta pouZitim odpovidajiciho chirurgického plasté; pouzivat sterilni rukavice a otevirat sterilni obaly
obsahujici nastroje vzdy aZ tésné pred jejich pouzivanim. Implantaty Outlink? jsou baleny ve sterilnich ampulich z PMMA
uloZenych v blistru s utésnénim Tyvek. Blistr je uloZen v malé krabicce, ktera tvofi vnéjsi obal. Baleni obsahuje i navod k
pouziti a lepici $titky pro zaloZeni do zdravotni karty pacienta. Blistr uchovava sterilni prostiedi a je vytvarovan a predem
vyformovan takovym zptsobem, aby byl maximalné omezen pohyb ampule, ale zarovef bylo mozZné ji snadno vyjmout. Blistr
je utésnén folii Tyvek. Sterilni blistr musi byt oteviran za kontrolovanych aseptickych podminek. Vyjméte ampuli z podloZky.
Ampule obsahujici implantaty museji byt otevirany vyhradné ve sterilnim prostfedi, bezprostfedné pred zavadénim fixtur na
pfislusna mista. Uvniti sterilnich ampuli jsou specidlni titanové krouzky, které pfidrzuji fixtury v rovném stavu. Fixtury jsou
pfedmontované s upeviiovacimi prvky s hornim $estihranem. Jsou viditelné a pfipraveny k odebrani pomoci chirurgickych
nastroji. Pro chirurgické zakroky zahrnujici pouZziti implantatd Outlink? se dodava specidlni chirurgicka sada. Tato sada
obsahuje veskeré nastroje potfebné pro vyjmuti fixtury z ampule, v niZ je uloZena, za upeviovaci prvek, aniz by bylo potfeba
se ji dotykat rukou nebo jinymi nastroji. Toto opatfeni zabrafiuje kontaminaci vyrobku pred jeho pouZitim. Jakykoliv (i nahodny)
kontakt s povrchem implantatu pfed jeho zavedenim na misto chirurgického zakroku vede k naruseni idealnich podminek na
povrchu vytvofenych béhem procesu zpracovavani povrchu. Pokud by bylo nezbytné manipulovat s implantatem za ucelem
jeho zavedeni na pfipravené misto, musi byt pouZita Cista a sterilizovana titanova pinzeta. Musi byt zamezeno jakémukoliv
kontaktu mezi povrchem implantatu a epitelovou a pojivovou tkani, protoze by mohlo dojit k ohroZeni Uspésnosti zakroku.
Pokud ma byt implantat submerzni, musi byt na konci zakroku pred uzavienim klapek spojeni dobfe utésnéno pomoci
specialniho korunkového Sroubu. Korunkovy Sroub je umistén uvniti svétle modré krytky (obr. 05) slouZici k uzavieni ampule.
Jeho pfitomnost je indikovana malym Stitkem (obr. 02). Korunkovy $roub Ize vyjmout pomoci odpovidajiciho elektrického
Sroubovaku a prenést pfimo do implantatu. Na konci zakroku je potfeba zménit polohu klapek a uzavfit je. Je potfeba provést
suturaci jako obvykle. Na kazdém baleni je uveden kod a popis obsahu, ¢islo $arze, stitek s informaci o sterilnosti a datum
expirace. Stejné tdaje jsou uvedeny i na Stitcich pro zaloZeni do zdravotni karty pacienta a |ékar je musi uvadét pfi jakékoliv
komunikaci souvisejici s vyrobkem. Baleni splfiuje Evropské predpisy. Implantaty museji byt uchovavany na chladném,
suchém misté, mimo dosah slune¢niho zafeni, vody a zdroju tepla.
7. STERILIZACE
Implantaty Outlink? jsou sterilizovany pomoci paprski beta. Datum expirace je uvedeno na obalu. Sterilni blistr miZe byt
otevien aZ v okamziku pouZiti pfi zakroku. Pfed otevienim se ujistéte, Ze je baleni zcela neporusené. Jakékoliv poskozeni
by mohlo narusit sterilitu implantatu a tedy ohrozit ispé&Snost implantace. Implantaty, které jiz byly pouzity, anebo nejsou
sterilni, nesméji byt za Zadnych okolnosti pouzivany znovu. Zafizeni je uréeno k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti
neni pfipustné, protoze by mohlo dojit k uvolnéni implantatu a zkfizené infekci. Ve spodni ¢asti ampule je kulaty stitek (nebo
nalepka). Tento Stitek potvrzuje, Ze byla provedena sterilizace radiaci. Ve skutec¢nosti byl tento $titek plivodné Zluty a pisobeni
radiace zménilo jeho barvu na ¢ervenou. Zména barvy je potvrzenim, Ze sterilizace skute¢né probéhla.
8. KONTRAINDIKACE
Zavadéni implantatt a protetickych implantatu je kontraindikovano u pacientti ve $patném zdravotnim stavu, s nedostatecnou
nebo $patnou hygienou dutiny Ustni, pokud je nemoZné nebo obtizné sledovat jejich vSeobecny stav, anebo u pacientt,
kterym byla dfive provedena transplantace organd. RovnéZz museji byt vylouceni pacienti s psychickymi problémy, zavisli
na alkoholu nebo drogéch a pacienti s nizkou motivaci nebo nedostate¢né spolupracujici. Pacienty, jejichz dasné jsou ve
$patném stavu, je nejprve potfeba osetfit a umoznit zlepSeni jejich stavu. V pFipadech, kdy pfijimajici kost obsahuje nedostatek
materialu, anebo ma tak $patnou kvalitu, Ze by mohla byt ohroZena stabilita implantatu, je potfeba nejprve provést odpovidajici
fizenou regeneraci tkané. Dal$imi kontraindikacemi jsou mezi jinymi: alergie na titan, akutni nebo chronické infekéni
onemocnéni, subakutni chronicka maxilarni osteitida, systemické onemocnéni, endokrinni onemocnéni, onemocnéni vedouci
k mikrovaskularnim porucham, téhotenstvi, kojeni, pfedchazejici vystaveni radiaci, hemofilie, granulocytopenie, uzivani
steroidu, diabetes mellitus, porucha ledvin a fibrézni dysplazie kosti. Je potfeba vzit v Gvahu i vdechny obvyklé kontraindikace
pro chirurgické zakroky v dutiné ustni. Pacient nesmi byt zakroku podroben, pokud podstupuje antikoagula¢ni, antikonvulzivni
nebo imunosupresivni terapii, pokud v Ustni dutiné probihaji zanétlivé infekeni procesy, anebo pokud jsou u pacienta zjistény
hodnoty kreatininu nebo BUN mimo obvykly rozsah. Dale je potfeba vyloucit pacienty s kardiovaskularnim onemocnénim,
hypertenzi, poruchou $titné Zladzy nebo pfistitnych télisek, malignim tumorem prodélanym v poslednich péti letech pied
zakrokem a zvétsenim uzlin. Chemoterapie sniZzuje nebo zabrariuje schopnosti osseointegrace. Proto je potfeba pacienty
podstupujici takovou Ié¢bu pfed provadénim implanto-protetické rehabilitace dikladné vysetfit. V literatufe byly popsany cetné
pfipady perimplantacni osteonekrézy u pacientu, kterym byly podavany bifosfonaty, zejména na spodni Celisti a zejména v
pfipadé intravenézniho podani.
9. ZVLASTNIi VYSTRAHY
Pacient se musi v rdmci prevence po zakroku vyvarovat ¢innosti vyZaduijicich fyzickou namahu. Pfi utahovani korunkovych
SroubU, pilifovych Sroubl a protetickych Sroubl je potieba striktné dodrzovat utahovaci momenty doporucené v pfislusném
navodu k pouziti. Pili§ velky utahovaci moment muZe oslabit mechanickou strukturu Sroubu a narusit stabilitu protetika a muze
dojit k poskozeni napojeni implantatu.
10. SEKUNDARNI VLIVY
Po zékrocich dentalni implantace muZe dojit k nasledujicim jeviim: zmenseni hiebene kosti, trvalé znecitlivéni, dysestezie,
lokalni nebo systemicka infekce, exfoliace, hyperplazie, oroantralni nebo oronazalni fistula. Mohou se vyskytnout prechodné
komplikace, jako je bolest, poceni, problémy s vyslovnosti a gingivitiada. Rizika spojena s implantologickym zakrokem zahrnuiji
nasledujici situace: perforace v oblasti rtu nebo jazyka, fraktura kosti, fraktura implantatu, fraktura horni konstrukce, estetické
problémy, nechténa perforace dutin, poskozeni nervii a naruseni pfirozeného chrupu. Nasledujici patofyziologické komplikace
mohou zvySovat miru rizika: kardiovaskularni insuficience, koronarni onemocnéni, arytmie, chronické onemocnéni dychaciho
traktu nebo plic, gastrointestinalni onemocnéni, hepatitida, zanét stfev, chronickd nedostatec¢nost ledvin a onemocnéni
mocového systému, endokrinni onemocnéni, diabetes, onemocnéni $titné Zlazy, onemocnéni krve, anémie, leukémie,
poruchy koagulace, osteoporéza nebo muskuloskeletalni artritida, srdec¢ni infarkt, neurologické onemocnéni, mentalni
retardace, paralyza.
11. UDRZBA
Komplikace spojené s implantacnimi protézami jsou dokumentovany v souvisejici literature. Tyto komplikace mohou vést k
nedostatku osseointegrace a selhani implantatu. Zivotnost systému maZe prodlouzit korektivni tdrzba ze strany pacienta,
ale i dodrzovani pravidelné hygieny doma v kombinaci s pravidelnymi kontrolami a navstévami odbornika na hygienu.
Béhem pravidelnych kontrolnich navstév Ize snadno detekovat komplikace, jako napf. uvolnéni Sroubl zajistujicich protézu
k implantatu, anebo reabsorpci kosti zpUsobujici ztratu opory sliznice u vyjimatelnych protéz. Pokud je potfeba utahnout
abutment nebo Srouby protézy, musi tyto operace provést Iékaf s pouzitim odpovidajicich pomucek, které jsou schopny ovérit
utahovaci moment. Zafizeni musi byt pravidelné kalibrovano. Pokud si pacient uvédomi, Ze nastal néktery z nasledujicich
stav(i, musi kontaktovat co nejdfive svého lékare tak, aby bylo mozné uvést protézu zpét do fadného funkéniho stavu.
Jakakoliv prodleva zadosti o Iékafsky zakrok mize mit na nasledek bud popraskani upeviiovacich $roubti nebo protézy, anebo
dokonce ztratu implantatu, coz maze negativné ovlivnit dosazené vysledky rehabilitace. Lékar tedy musi pacienta o takovychto
moznostech informovat. Komplikace mohou byt biologické (neprobéhnuti integrace), anebo mechanické (prasknuti komponent
nasledkem nadmérného zatiZeni). Pokud nenastanou zadné komplikace, trvanlivost zafizeni a protézy jako celku zavisi na
mechanické odolnosti systému vzhledem k akumulované tnavé. Spole¢nost Sweden & Martina podrobila implantatu Outlink?
pozadovanym zkouskam na tnavu s provedenim 5 000 000 cyklt a implantaty této zkouSce vyhovély.
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Zkou$ky na Unavu se provadéji podle specifickych smérmic a vysledky se posuzuji na zakladé vypoctu provadéného na
hotovych elementech.

12. DATUM EXPIRACE

Implantaty nesméji byt pouZivany po uvedeném datu expirace.

13. ODKAZ NA PRAVNI PREDPISY

Konstrukce a vyroba implantatd Outlink? splfiuji smérnice a nejnovéj$i harmonizované standardy z hlediska pouZivanych
materidll, vyrobnich procesu, sterilizace, poskytovanych informaci a baleni. Legislativni nafizeni ze dne 24. Gnora 1997, ¢.
46 (véetné nasledujicich Uprava a doplnéni) implementujici smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, upravené
legislativnim nafizenim 37/10 ze dne 25. ledna 2010 implementujicim smérnici 2007/47/ES.

14. POSTUPY LIKVIDACE ODPADU

S implantaty s fixturou je po odstranéni z dutiny Gstni v disledku biologické nebo mechanické zavady potfeba pri likvidaci
zachazet jako s biologickym odpadem podle zakonl platnych v pfislusné oblasti. Pokud jsou ale implantaty odesilany
spole¢nosti Sweden & Martina s Zadosti o provedeni testovani, je potfeba dodrZovat protokol zvefejnény na adrese www.
sweden-martina.com.

15. RUCENI ZA VADNE VYROBKY A ZARUCNI PODMINKY

Vynikajici péce o pacienta a pozornost k jejich potfebam jsou nezbytné podminky pro provedeni Gspésné implantace. Je proto
nezbytné peclivé vybrat pacienta, informovat ho o zakladnich rizicich a povinnostech spojenych s Ié¢bou, motivovat je ke
spolupréaci se stomatologem, aby bylo mozné dosahnout dobrého vysledku Iécby. Pacient tedy musi udrzovat dobrou Uroveri
hygieny dutiny Ustni — coz bude potvrzeno v rémci pravidelnych preSetfeni a kontrolnich navstév — a toto musi byt zaruc¢eno a
zdokumentovano, stejné jako pokyny a predpisy pred chirurgickym zakrokem i po ném. Pokyny sestavené spolecnosti Sweden
& Martina jsou k dispozici v prib&hu 1é&by a byly akceptovany pro stomatologickou praxi. Tyto pokyny museji byt dodrzovany
a pouzivany v pribéhu véech fazi péce: od stadia zjiStovani anamnézy pacienta, az po presetieni po chirurgickém zakroku.
Zaruka se vztahuje vyhradné na vady, které Ize vztahnout na vyrobu a za pfedpokladu, Ze bude vadny vyrobek zaslan —
oznaceny prislusnym cislem vyrobku a kédem Sarze — pfed uplynutim zaruéni Ihaty.

Zaruéni podminky Ize nalézt na adrese: www.sweden-martina.com.

16. DATUM A PLATNOST NAVODU K POUZITI

Tento navod k pouZiti je platny a G¢inny od prosince 2011.

Obrazek 01

Legenda k symbolim

A

Pozor! Viz navod k pouZiti

Cislo sarze

Kod

[sTeRILE [R]

Sterilizovano pomoci ionizacniho zafeni

Datum spotfeby, po kterém nesmi byt jiz vyrobek pouzivan

NepouZivejte opakované, vyrobek na jedno pouZiti

Vyrobce

Konzultujte navod k pouziti

@=L e | ;s

Nepouzivejte vyrobek, pokud je baleni poskozené

C€ous

Oznaceni shody CE

Federalni zakon USA dovoluje prodavat tento vyrobek pouze Iékafim nebo na jejich objednavku

Obrazek 02
Tabulka 01
Popis Baleni Definice ve smyslu Pravidlo Ttida rizika
smérnice 93/42
Implantaéni fixtury pro Sterilni, jednorazové baleni. Implantaéni zafizeni uréené
stomatologické pouZiti, jsou Fixtury se dodavaji v sadé s pro dlouhodobé pouZiti (vice
soucasti implantacniho systému | krycim Sroubem nez 30 dnu) 8 b
Outlink?
Kryci $rouby Prodavaji se bud v sadé s Implantaéni zafizeni uréené
pfislusnymi dopliiky, anebo pro dlouhodobé pouZiti (vice
samostatné (jednorazové a nez 30 dnu) 8 Iib
sterilni baleni)
Upeviiovaci prvky pro fixtury Prodavaji se kompletni s Upevriovaci prvek i otiskovaci
Outlink? PIni i funkci pfenosu pfislusnymi upeviovacimi systém jsou chirurgicky invazivni
otisku a provizorniho abutmentu | Srouby a pfedmontované s zdravotnické prostfedky, jejichZ
fixturami, v jednorazovém, trvanlivost mize presahovat 30 8 b
sterilnim baleni). Prodavaji dna (provizorni pouZiti).
se i samostatng, v sadé s
upeviiovacimi $rouby
Tabulka 02
EZT330 | E3S330 | EZTa75 | E3S375 | EZT-410SP | E3S410SP | EZT410 | E3S410 | EZTS00 | E3S-500
zim Trsurface ziem Trsurface zim Trisurface zimi Trsurface zm TriSurface
@, fixtury
! 3.30 375 4.10 410 5.00
Vnéjsi ¢, implantaéni
platformy (mm) 3.30 410 4.10 410 5.00
Rozmér Sestihranu
(ES x H mm) 24x1 27x0.7 24x1 27x0.7 27x0.7
Zavit upeviiovaciho
&roubu M1.8 M2.0 M18 M2.0 M2.0
Upevilovaci prvek 5 Fibrmy
Svétle modra Zelena Modra se stfibrmym Modra Lila
pruhem
o, pilife | Praoe
PLATFORMA = 3.30 4.10 - 4.10 5.00
PLATFORMAS
PRECHODEN o é - - 3.30 - 4.10
Zavit upevitovaciho . . ) . . §
Sroubu Svétle modra Titan Svétle modra Titan Titan
Pro upeviiovaci prvek
Svétle modra Titan Svétle modra Titan Titan
Pro transfer - & - &
VIRAI80 Svélle | \rpa g0 Titan | VTRAT80SVEUe [ yrpas00Titan | VTRA-200 Titan
modra modra
Pro platformu - & - &
VM-180 Svétle VM 200 Titan VM-180 Svétle VM 200 Titan VM 200 Titan
modra modra
Transfer | PRADELNA
PLATFORMA Svétle modra Modra Sveétle modra Modra Lila
Analog | PTFoRAS
PRECHODEM Sveétle modra Modra Sveétle modra Modra Modra
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