
1. ΑΝΑΓΝΩΡΙΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
Τα οδοντικά εμφυτεύματα Outlink2 είναι εξαρτήματα που εμφυτεύονται με σκοπό να διευκολύνουν τους ασθενείς που πάσχουν 
από μερική ή ολική απώλεια δοντιών. Εισάγονται με χειρουργικό τρόπο στο οστό της κάτω γνάθου ή στο οστό της άνω γνάθου 
(= στηρίγματα εμφυτευμάτων).
Τα σπειρώματα (fixture) έχουν μία σύνδεση στη στεφάνη όπου και τοποθετείται ένα κολόβωμα («στήριγμα») εμφυτεύματος που 
σκοπός του είναι να συγκρατήσει μία οδοντική προθήκη. Οι οδοντικές προθήκες βοηθούν τους ασθενείς να ανακτήσουν την 
αισθητική, φωνητική και μασητική λειτουργία.
Για την αποκατάσταση της επιεμφυτευματικής προσθετικής με εμφυτεύματα Outlink2, πρέπει να χρησιμοποιηθούν αποκλειστικά 
και μόνο αυθεντικά εξαρτήματα προσθετικής Sweden & Martina. 
Η χρήση μη αυθεντικών εξαρτημάτων η ευθύνη της Sweden & Martina περιορίζεται και ακυρώνεται η εγγύηση του προϊόντος 
(βλέπε σημείο «Ευθύνες για ελαττωματικό προϊόν και όροι εγγύησης», παρακάτω). 
Για τη χειρουργική εισχώρηση των στηριγμάτων πρέπει να χρησιμοποιηθούν τα κατάλληλα χειρουργικά εργαλεία που 
διατίθενται ξεχωριστά ή σε σετ. Συνίσταται η χρήση αυθεντικών χειρουργικών εξαρτημάτων κατασκευασμένα από τη  Sweden 
& Martina. Δεν υπάρχει ανταπόκριση σε περίπτωση χρήσης μη αυθεντικών εξαρτημάτων. 
Τα εμφυτεύματα Outlink2 μπορούν να εισαχθούν σε διαφορετικά σημεία μέσα στη στοματική κοιλότητα με διάφορες τεχνικές 
και έπειτα μπορούν να συνδεθούν με την προθήκη με διαφορετικές προθεσμίες. Τα εμφυτεύματα (σώμα του εμφυτεύματος 
με τη στενή έννοια ή στήριγμα) έχουν κυλινδρικό σχήμα. Μοιάζουν με βίδα στο σχήμα, έχουν ένα εξωτερικό σπείρωμα και μία 
εσωτερική, εξάγωνη σύνδεση («κολοβώματα εμφυτευμάτων»). Μπορούν να εμφυτευτούν με διάφορους τρόπους ανάλογα 
με το χειρουργικό πρωτόκολλο· μπορούν να αποκατασταθούν με άμεση, μονοφασική ή διφασική φόρτιση ανάλογα με τον 
σχεδιασμό χρήσης (λειτουργικότητα). Τα εμφυτεύματα Outlink2 μπορούν να εισαχθούν σε σημεία όπου ήδη δεν υπάρχουν 
δόντια (νωδότητα) ή σε σημεία που έχει γίνει εξαγωγή δοντιού είτε ταυτόχρονα (εισαγωγή του εμφυτεύματος παράλληλα με 
την εξαγωγή του δοντιού ή της ρίζας) είτε ετερόχρονα (συνήθως περνούν 3 εβδομάδες από την εξαγωγή για να τοποθετηθεί 
το στήριγμα του εμφυτεύματος).
2. ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΟ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ
Τα στηρίγματα εμφυτευμάτων Outlink2 είναι ιατρικά εξαρτήματα εμφυτευματολογικής φύσης με μακροπρόθεσμη χρήση. 
Όλα τα στηρίγματα πωλούνται σε αποστειρωμένη συσκευασία μιας χρήσης. Η λειτουργία των στηριγμάτων βασίζεται στην 
αντικατάσταση των οδοντικών ριζών που λείπουν.
Όλα τα στηρίγματα για εμφυτεύματα πωλούνται σε ολοκληρωμένη συσκευασία που περιέχει τις ανάλογες βίδες κάλυψης για 
κλείσιμο (επονομαζόμενες και χειρουργικές βίδες) μαζί με τους πρακτικούς άξονες που βιδώνουν στις συνδέσεις μέσω των 
κατάλληλων βιδών. Οι βίδες κάλυψης είναι και αυτές ιατρικά εξαρτήματα για εμφυτεύσεις χειρουργικού τύπου και παραμένουν 
στην στοματική κοιλότητα τουλάχιστον για 30 μέρες. Οι βίδες κάλυψης διατίθενται και σε ατομική συσκευασία. Οι βίδες του 
συστήματος εμφυτευμάτων Outlink2 συσκευάζονται μαζί με ένα εξάρτημα που ονομάζεται «άξονας» και που λειτουργεί ως 
άξονας αποτύπωσης για ενδοχειρουργική χρήση με κλειστό δισκάριο για αποτύπωμα αναφοράς. Τέτοιου είδους εξαρτήματα 
είναι ιατρικά εργαλεία που πωλούνται και εξατομικευμένα και ταξινομούνται ως επεμβατικά χειρουργικού τύπου προσωρινής 
διαρκείας.  
Σύμφωνα με την Οδηγία 93/42/ΕΟΚ που στην Ιταλία ενσωματώνεται στο Ν.Δ. 46/97 της 26/3/97, παράρτημα ΙΧ, η Sweden 
& Martina δηλώνει πως είναι ο κατασκευαστής των εμφυτευμάτων Outlink2 και αναγνωρίζει τον βαθμό κινδύνου σύμφωνα με 
τον πίνακα 01. 
Τα οδοντικά εμφυτεύματα ακόμη κι αν προορίζονται για να εμφυτευτούν σε όλους τους ασθενείς με τις κατάλληλες θεραπευτικές 
ενδείξεις, πρέπει να χρησιμοποιούνται αποκλειστικά και μόνο από επαγγελματίες ιατρούς με τα απαραίτητα προσόντα και 
ικανότητες.
3. ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΤΟΥ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ
Ο κατασκευαστής των στηριγμάτων για εμφυτεύματα Outlink2 είναι:

Sweden & Martina S.p.A.
Οδός Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Πάντοβα) - Ιταλία

Τηλ. +39 049.91.24.300 - Fax + 39 049.91.24.290
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com

4. ΠΡΩΤΕΣ ΥΛΕΣ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΗΚΑΝ
IΤα υλικά που χρησιμοποιήθηκαν για την κατασκευή των οδοντικών εμφυτευμάτων Outlink2 έχουν επιλεχθεί με βάση τις 
ενδεδειγμένες ιδιότητές τους για τη χρήση, σύμφωνα με την οδηγία 93/42 που στην Ιταλία ενσωματώνεται στον νόμο 46/97, 
Παράρτημα Ι Βασικές Προϋποθέσεις, σημείο 7.1.
Είναι προϊόντα από καθαρό τιτάνιο βαθμού 4, σύμφωνα με τους ισχύοντες κανόνες.
Η αλλεργία στο τιτάνιο είναι πολύ σπάνιο φαινόμενο, αλλά πιθανό. Για αυτόν τον λόγο είναι πάντα απαραίτητο να επιβεβαιώνετε 
νωρίτερα ότι οι ασθενείς δεν παρουσιάζουν αλλεργίες αυτού του τύπου. 
5. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
Οι πληροφορίες αυτών των οδηγιών χρήσης συμπληρώνουν τις ενδείξεις που υπάρχουν στους καταλόγους/ εγχειρίδια. 
Ζητήστε ένα αντίγραφο από τη Sweden & Martina S.p.A σε περίπτωση που δεν έχετε ένα. 
Τα εμφυτεύματα Outlink2 είναι εμφυτεύματα με βίδες και παρουσιάζουν μία σειρά από χαρακτηριστικά ειδικά μελετημένα για 
να προσφέρουν τέλεια αποτελέσματα στις διάφορες κλινικές ενδείξεις και για να διευκολύνουν τη χειρουργική διαδικασία 
σύμφωνα με τα πιο σύγχρονα πρωτόκολλα εμφυτευματολογίας. Το σπείρωμα έχει βήμα 0.6 mm και συμμετρικό τριγωνικό 
προφίλ. Αυτό το προφίλ επιτρέπει την αποφυγή τραυματισμών του οστού μετά την εφαρμογή του φορτίου και δημιουργεί 
τις κατάλληλες προϋποθέσεις για μία ολοκληρωμένη οστεοενσωμάτωση. Οι ακρινές εγκοπές επιτρέπουν τη διάτρηση του 
οστού προσφέροντας τρεις ζώνες αποσυμπίεσης και αποκατάστασης των οστικών δειγμάτων και βελτιώνουν την αρχική 
σταθερότητα αυξάνοντας παράλληλα την αριστερόστροφη κίνηση του εμφυτεύματος κατά το βίδωμα και το ξεβίδωμα των 
ανάλογων εξαρτημάτων που συνδέονται σε αυτό κατά τη δεύτερη χειρουργική φάση. 
Η προληπτική διάτρηση του οστού είναι ούτως ή άλλως πάντα αναγκαία σε περίπτωση μεγάλης οστικής πυκνότητας (D1). 
Τα εμφυτεύματα πωλούνται συνοδευόμενα από πρακτικά εξαρτήματα σπειρωμάτων για άμεση εισχώρηση στο σημείο που θα 
χειρουργηθεί. Ενίοτε, τέτοιου είδους σπειρώματα χρησιμοποιούνται για τη λήψη αποτυπωμάτων αναφοράς με αποκόλληση 
στην ενδοχειρουργική. Για αυτόν τον σκοπό μπορούν να αγοραστούν και ξεχωριστά. Τα σπειρώματα σε μονή συσκευασία δεν 
είναι αποστειρωμένα. 
Στο εσωτερικό του συστήματος Outlink2 υπάρχουν δύο διαφορετικές πλατφόρμες προσθετικής: μία με εσωτερικό εξάγωνο των 
2.40 mm με ύψος 1.0 mm και σπείρωμα Μ 1.8, που χρησιμοποιείται για εμφυτεύματα με διάμετρο 3.30 mm και για εμφυτεύματα 
με διάμετρο 4.10 mm SP [= «switching platform» (αλλαγή πλατφόρμας)]· η άλλη έχει τυποποιημένο εξάγωνο των 2.70 mm με 
ύψος 0.70 mm και σπείρωμα M 2.0 που χρησιμοποιείται στα εμφυτεύματα με διάμετρο 3.75 και 5.00 mm. 
Και οι δύο οι πλατφόρμες εγγυώνται υψηλή ακρίβεια και δίνουν σωστές λύσεις σε κάθε τύπο εμφυτευματολογικής λύσης. 
Τα χαρακτηριστικά που περιγράφονται παραπάνω επιτρέπουν επίσης τη χρήση της θεωρίας αλλαγής πλατφόρμας 

χρησιμοποιώντας στηρίγματα πιο στενά από την πλατφόρμα προσθετικής του εμφυτεύματος.  Η τεχνική «αλλαγής 
πλατφόρμας» είναι δυνατή

-	 με εμφυτεύματα ø 4.10 mm “SP” (switching platform) χρησιμοποιώντας σε αυτά τα εμφυτεύματα τα εξαρτήματα προσθετικής 
ø 3.30 mm

-	 με εμφυτεύματα ø 5.00 mm χρησιμοποιώντας τα εξαρτήματα προσθετικής 4.10 mm.
Έτσι, με αυτόν τον τρόπο υπάρχει η δυνατότητα να εκμεταλλευτείτε προς όφελός σας το οριζόντιο εξάρτημα του βιολογικού 
εύρους μειώνοντας στο ελάχιστο την απώλεια φατνιακού οστού.   
Δεδομένης της διάμετρός τους, τα εμφυτεύματα με δ. 3.30 mm μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε περιπτώσεις χαμηλής οστικής 
πυκνότητας. Δεδομένων των μειωμένων διαστάσεων δεν ενδείκνυνται για αποκατάσταση μονών κορωνών για τραπεζίτες. Σε 
αυτά τα σημεία, τέτοιου είδους σπειρώματα μπορούν να χρησιμοποιηθούν μόνο στην αποκατάσταση με δοκούς ή γέφυρες, 
μαζί με εμφυτεύματα μεγαλύτερης διαμέτρου. Οι πλατφόρμες σύνδεσης έχουν διαφορετικά μεγέθη σε σχέση με τις διαφορετικές 
διαμέτρους των εμφυτευμάτων. Ακόμη και το θηλυκό σπείρωμα που προορίζεται για να περισυλλέξει τις βίδες σύσφιξης της 
υπερκατασκευής έχει διαφορετικό βήμα και διαστάσεις σε σχέση με τις διάφορες διαμέτρους εμφυτευμάτων. 
Στο εσωτερικό του προγράμματος διατίθενται στηρίγματα ολικού ύψους (5, 7 και 8.5 mm) που ολοκληρώνουν τη λύση 
προσθετικής εμφυτευματολογίας και μπορούν να χρησιμοποιηθούν σύμφωνα με τα πιο σύγχρονα κλινικά πρωτόκολλα, σε 
όλες τις περιπτώσεις όπου υπάρχει μειωμένη κάθετη διάσταση του οστού. Η ελαφρώς κωνική κλίση στην άκρη διευκολύνει 
την εισαγωγή του στηρίγματος, το βήμα και το βάθος του δακτυλίου εγγυώνται μέγιστη σταθερότητα. Η μειωμένη διάσταση 
αυτών των εμφυτευμάτων απαιτεί την αποκλειστική τους χρήση για στήριξη των πολλαπλών προθηκών, μαζί με εμφυτεύματα 
μεγαλύτερων διαστάσεων.
Το μέγεθος των διαμέτρων των εμφυτευμάτων αναφέρεται πάντα στη διάμετρο της σπείρας που μετριέται από την άκρη της 
ένωσης με τα στηρίγματα της προθήκης. Ως μήκος εμφυτευμάτων εννοείται πάντα το μήκος τους στηρίγματος υπολογισμένο 
από το σημείο σύνδεσης στα στηρίγματα συμπεριλαμβανομένης και της άκρης του εμφυτεύματος. 
Τα εμφυτεύματα Outlink2 διατίθενται με επιφάνεια διπλής έκδοσης:
-	  ZirΤi (= αμμοβολισμένο και οξινισμένο σώμα, λαιμός λειασμένος για h 0.75 mm)
-	 Trisurface (= σπείρες επενδυμένες με TPS, αυχένας του λαιμού αμμοβολιμένος, λαιμός  λειασμένος για h 0.75 mm)
6. ΤΡΟΠΟΣ ΧΡΗΣΗΣ
Η μοντέρνα εμφυτευματολογία, είτε με άμεση είτε με διφασική φόρτιση, είναι μία ευρέως αναγνωρισμένη, αξιόπιστη επιστήμη 
που είναι ικανή να λύσει σχεδόν όλα τα προβλήματα νωδότητας, είτε λειτουργικής είτε αισθητικής φύσεως.
Οι μέθοδοι της εμφυτευματολογίας προβλέπουν κυρίως δύο χειρουργικές τεχνικές:
-	 two stage (μεθύστερη τοποθέτηση): σε δύο φάσεις. Η πρώτη «βυθιζόμενη», δηλαδή με την τοποθέτηση του εμφυτεύματος, 

με την κάλυψη του φρεατίου σύνδεσης με βίδες κάλυψης (ή χειρουργικές βίδες ή βίδες επούλωσης), με τη ραφή και την 
μετέπειτα διάνοιξη της  βλεννογόνου μετά από 2-6 μήνες και την τοποθέτηση της προθήκης. 

-	 one stage (άμεση τοποθέτηση): τοποθέτηση του εμφυτεύματος χωρίς κάλυψη, με κεφαλή που προεξέχει. Έτσι, μπορεί είτε να 
θεραπευτεί (πάντα για 2-6 μήνες) για την οστεοενσωμάτωση είτε να τοποθετηθεί άμεσα, με το κατάλληλο οδοντικό στήριγμα 
προσωρινά ή οριστικά, ανάλογα την περίπτωση. Τα «ναρθηκοποιημένα» εμφυτεύματα μπορούν να χρησιμοποιηθούν με την 
τεχνική one-stage κλείνοντας τη σύνδεση με μία βίδα επούλωσης αντί με μία βίδα κάλυψης.

-	 Τα εμφυτεύματα τοποθετούνται στο οστό ακολουθώντας τα χειρουργικά πρωτόκολλα που πρέπει να μελετηθούν ανάλογα 
με τη μάζα και την ποιότητα του οστού που θα τα δεχτεί, ανάλογα με το εμφύτευμα και με την πιθανή ανάγκη για θεραπείες 
αναγεννητικής. Δημιουργείται μία θέση στο οστό του ασθενή (ανάλογα με το νέο δόντι που θα αντικατασταθεί ή με την 
εισαγωγή ex-novo), μέσω διάφορών φρεζών οστού ή με τη χρήση των κατάλληλων εργαλείων όπως οστεοτόμοι, συμπιεστές 

οστών ή άλλων. Για να ολοκληρωθεί η οστεοενσωμάτωση πρέπει να υπάρχει καλή σταθερότητα, καθόλου κινητικότητα ή 
ελάχιστων μικρόν. Επομένως, η διεπαφή οστού-εμφυτεύματος είναι στα πλαίσια των χιλιοστών του χιλιοστόμετρου, αλλιώς 
το εμφύτευμα κινδυνεύει να ενσωματωθεί από τις ίνες και όχι από το οστό.

Γενικά, το μασητικό φορτίο με σταθερή προθήκη γίνεται αργότερα, μετά από 2/3 μήνες για την κάτω γνάθο και μετά από 4/6 
μήνες για την άνω γνάθο. Σε ορισμένες περιπτώσεις, όχι σε όλες, είναι δυνατή η άμεση φόρτιση των εμφυτευμάτων. Όμως, για 
να γίνει κάτι τέτοιο πρέπει να τηρούνται ορισμένα βασικά κριτήρια:
-	 η παρουσία αρκετής οστικής μάζας
- 	 η αρχική σταθερότητα των εμφυτευμάτων μετά την τοποθέτηση,
- 	 μία καλή παροδοντική στήριξη (ούλα)
- 	 απώλεια βρυγμού (τρισμός οδόντων) ή σοβαρές διαταραχές της σύγκλεισης
- 	 η παρουσία καλής οδοντικής σύγκλισης (σωστή μασητική επιφάνεια).
Φυσικά είναι αναγκαία μία σειρά από αξιολογήσεις από τον ειδικό που θα πρέπει να αξιολογήσει με τις κατάλληλες εξετάσεις 
και εργαλεία την παρουσία όλων αυτών των κριτηρίων ειδάλλως η επιλογή που θα γίνει θα είναι «παραδοσιακή» (τύπου 
«ναρθηκοποιημένα» ή «μη ναρθηκοποιημένα»), δηλαδή με εμφυτεύματα που χρειάζονται περισσότερο χρόνο αναμονής που 
όμως εγγυάται ένα πιο σίγουρο αποτέλεσμα για το μασητικό φορτίο. 
Τα εμφυτεύματα μπορούν να αντικαταστήσουν ένα μόνο δόντι (στεφάνη σε εμφύτευμα), μία ομάδα δοντιών που βρίσκονται 
κοντά το ένα στο άλλο (γέφυρα σε εμφυτεύματα), ένα ολόκληρο οδοντικό τόξο ή μπορούν να χρησιμοποιηθούν για να 
σταθεροποιήσουν μία ολική άνω προθήκη ή μία κάτω επένθετη οδοντοστοιχία.
Τα εμφυτεύματα Outlink2 έχουν δοκιμαστεί σε πολλές κλινικές περιπτώσεις:
- βασικές χειρουργικές επεμβάσεις όπου προβλέπεται η διπλή ή η μονή χειρουργική φάση
- πρώιμη και άμεση φόρτιση 
- παράλληλη προσφυγή σε θεραπείες αναγεννητικής
- προεγχειρητικές καταστάσεις που συνδυάζουν άμεση φόρτιση. 
Οι κλινικές ενδείξεις για την επιλογή συγκεκριμένου εμφυτεύματος Outlink2 εξαρτάται από τη θέση όπου θα τοποθετηθεί το 
εμφύτευμα, από την ανατομία του οστού που θα το δεχτεί, από τον αριθμό εμφυτευμάτων και από την τεχνική επιλογή του 
κατάλληλου πρωτοκόλλου από αυτά που αναφέρονται παραπάνω· η επιλογή γίνεται αποκλειστικά και μόνο από τον θεράποντα 
ιατρό που πρέπει να είναι κατάλληλα προετοιμασμένος και να έχει σχεδιάσει κατάλληλα και προαιρετικά τις αποκαταστάσεις 
της προσθετικής. Πρέπει πάντα (εφόσον είναι δυνατόν) να χρησιμοποιούνται εμφυτεύματα με διάμετρο όσο το δυνατόν 
μεγαλύτερη σε σχέση με το πάχος της φατνιακής ακρολοφίας. Να λαμβάνεται πάντα υπόψη τα όρια χρήσης ως προς το μήκος 
(h 5, 7 και 8.5 mm) και ως προς τη διάμετρο (d 3.30 mm) των εμφυτευμάτων που αναφέρονται στην προηγούμενη παράγραφο.
6.1 Σχεδιασμός και προεγχειρητική προετοιμασία 
Η προετοιμασία για την επέμβαση προβλέπει:
-	 Γενικό ιατρικό και οδοντιατρικό ιστορικό, γενικές εξετάσεις, κλινικές εξετάσεις (ολοκληρωμένες αιματολογικές εξετάσεις), 

ραδιολογικές εξετάσεις, TAC και ενημέρωση από τον οικογενειακό ιατρό
-	 Πληροφόρηση του ασθενή (ενδείξεις, αντενδείξεις, κλινικό πλαίσιο, προσδοκίες, φυσιολογικά ποσοστά επιτυχίας ή 

αποτυχίας, αναγκαιότητα συχνών μετεγχειρητικών ελέγχων)
-	 Σχεδιασμός υγιεινής, με πιθανές περιοδοντικές επεμβάσεις
-	 Υιοθέτηση των απαραίτητων φαρμακολογικών ενδείξεων
-	 Χειρουργικός σχεδιασμός πριν την επέμβαση προσθετικής σε συνεργασία με τον οδοντοτεχνικό
-	 Αξιολόγηση των κινδύνων από λανθασμένο χειρισμό των μαλακών και σκληρών ιστών 
-	 Επιλογή των απαραίτητων αναισθητικών, καταπραϋντικών τεχνικών καθώς και των τεχνικών ελέγχου
-	 Σχεδιασμός προσθετικής σε συνεργασία με τον οδοντοτεχνικό
6.2 Χειρουργική επέμβαση
Οι τεχνικές επέμβασης για εμφυτεύματα διδάσκονται στο πανεπιστήμιο στους φοιτητές της οδοντιατρικής. Εντούτοις, πρέπει 

να λαμβάνονται υπόψη οι παρακάτω παράγοντες:
-	 Ο χειρισμός είτε των σκληρών είτε των μαλακών ιστών πρέπει να γίνεται με μεγάλη προσοχή αφού έχουν ληφθεί τα 

απαραίτητα μέτρα για μία επιτυχής τοποθέτηση του εμφυτεύματος.
-	 Πρέπει να τηρούνται οι βασικές βιολογικές αρχές της οστεοενσωμάτωσης
-	 Πρέπει να αποφεύγονται τραυματισμοί από θερμότητα διότι νεκρώνουν και θέτουν σε κίνδυνο την πιθανότητα 

οστεοενσωμάτωσης. Για αυτόν τον σκοπό απαιτείται χαμηλή ταχύτητα κατάλληλων, πρέπει να χρησιμοποιούνται φρέζες με 
κοπτικά αρίστης κατάστασης, ο τρυπανισμός πρέπει να πραγματοποιείται διακοπτόμενα ψύχοντας κατάλληλα το σημείο με 
την απαραίτητη καταιόνηση και πρέπει το φρεάτιο πρέπει να διανοίγεται με φρέζες συγκεκριμένων διαμέτρων που σταδιακά 
αυξάνονται. 

-	 Είναι σημαντικό να συλλέγονται και να αρχειοθετούνται ολοκληρωμένα αρχεία κλινικής, ραδιολογικής και ραδιογραφικής 
τεκμηρίωσης. 

Είναι απαραίτητο να γίνονται σεβαστά τα χρονοδιαγράμματα επούλωσης που προτείνονται στη χειρουργική εμφυτευματολογία 
και να γίνονται συχνές επαληθεύσεις για την πορεία της κατάστασης ακόμη και με ραδιογραφικούς ελέγχους.

6.3 Οδηγίες σχετικά με τον χειρισμό και τη συντήρηση του προϊόντος 
Οι επεμβάσεις εμφυτευματολογίας πραγματοποιούνται σε κατάλληλους χώρους υπό άριστες ασηπτικές συνθήκες. Συνίσταται 
να καλύπτονται πάντα με αποστειρωμένα καλύμματα οι επιφάνειες, ο εξοπλισμός και ο μικροκινητήρας, να απομονώνεται το 
σημείο όπου γίνεται η επέμβαση καλύπτοντας τον ασθενή με τις κατάλληλες ρόμπες, να χρησιμοποιούνται αποστειρωμένα 
γάντια και οι αποστειρωμένες συσκευασίες με τα εργαλεία να ανοίγονται όταν πρόκειται να χρησιμοποιηθούν. 
Τα εμφυτεύματα Outlink2 συσκευάζονται σε αποστειρωμένες φιάλες PMMA και τοποθετούνται στο εσωτερικό ενός εκδορίου 
με κλείσιμο από Tyvek. Το εκδόριο με τη σειρά του συσκευάζεται σε ένα κουτάκι που αποτελεί την εξωτερική συσκευασία. Στο 
εσωτερικό της συσκευασίας υπάρχουν οι οδηγίες χρήσης και τα αυτοκόλλητα που προορίζονται για την κάρτα ασθενούς. Το 
εκδόριο προστατεύει τις συνθήκες αποστείρωσης, είναι ειδικά σχεδιασμένο για να περιορίζει όσο το δυνατόν περισσότερο τις 
κινήσεις της φιάλης αλλά προσφέρει εύκολη πρόσβαση για την απομάκρυνσή της. Το εκδόριο είναι τυλιγμένο σε ένα φύλλο 
από  Tyvek. Συνίσταται να ανοίξετε το αποστειρωμένο εκδόριο υπό ελεγχόμενες ασηπτικές συνθήκες. Αφαιρέστε τη φιάλη 
από τη θήκη της. Οι φιάλες που περιέχουν τα εμφυτεύματα ανοίγονται μόνο σε αποστειρωμένο περιβάλλον όταν πρόκειται να 
τοποθετηθούν στο σημείο εμφύτευσης. Στο εσωτερικό των αποστειρωμένων φιαλών, ειδικές θήκες από τιτάνιο περιτυλίγουν 
τα σπειρώματα εμφυτευμάτων και τα συγκρατούν όρθια με την απομακρυσμένη σύνδεση που είναι έτοιμη να αποσυνδεθεί 
από τα χειρουργικά εργαλεία.
Ένα ειδικό χειρουργικό σετ διατίθεται για την επέμβαση των εμφυτευμάτων Outlink2. Σε αυτό το σετ περιέχονται όλα τα 
απαραίτητα εξαρτήματα για τη μεταφορά των σπειρωμάτων από τα φιαλίδια όπου περιέχονται, μέσο των αξόνων, χωρίς να 
έρθουν σε επαφή με τα χέρια ή με άλλα εργαλεία αποφεύγοντας έτσι τον κίνδυνο μόλυνσης πριν τη χρήση. Οποιαδήποτε 
επαφή, ακόμη και τυχαία, θα περιόριζε την αποτελεσματικότητα των άριστων συνθηκών συγκεκριμένων επιφανειών κατά τη 
διαδικασία της επιφανειακής επέμβασης. 
Σε περίπτωση που χρειαστεί να χειριστείτε το εμφύτευμα κατά την τοποθέτησή του στο σημείο που έχει προετοιμαστεί, 
συνίσταται η αποκλειστική χρήση αποστειρωμένων λαβίδων από καθαρό τιτάνιο. Συνίσταται η αποφυγή οποιασδήποτε 
επαφής ανάμεσα στην επιφάνεια του εμφυτεύματος, του επιθηλιακού και του συνδετικού ιστού διότι θα έθετε σε κίνδυνο τη 
θετική έκβαση της επέμβασης.
Στο τέλος της επέμβασης, αφού θαφτεί το εμφύτευμα και πριν τη συρραφή του τραύματος, το φρεάτιο σύνδεσης πρέπει να 
σφραγιστεί με την κατάλληλη βίδα κάλυψης. Οι βίδες κάλυψης βρίσκονται σε μία ειδική θήκη στο εσωτερικό του γαλάζιου 
κουμπώματος που κλείνει το φιαλίδιο. Μία μικρή ετικέτα επισημάνει την παρουσία του (εικ. 02). Η βίδα κάλυψης μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί για φρεζάρισμα με τις κατάλληλες χειρολαβές για βίδωμα και να μεταφερθεί απευθείας στο εμφύτευμα.Στο 
τέλος της επέμβασης το τραύμα συρράβεται. Συνίσταται η εφαρμογή της συνηθισμένης συρραφής.
Σε κάθε συσκευασία παρατίθεται ο κωδικός και η περιγραφή του περιεχομένου, ο αριθμός  παρτίδας, η ένδειξη 
«αποστειρωμένο» και η ημερομηνία λήξης. Τα ίδια στοιχεία αναγράφονται και στις ετικέτες της κάρτας ασθενούς και πρέπει 
πάντα να αναφέρονται από τον ιατρό για οποιαδήποτε πληροφορία.
Η συσκευασία συμμορφώνεται με τους ευρωπαϊκούς κανόνες.
Τα εμφυτεύματα διατηρούνται σε δροσερό και στεγνό χώρο, μακριά από τις ακτίνες του ήλιου, το νερό ή τις πηγές θερμότητας.  
7. ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Τα εμφυτεύματα Outlink2 αποστειρώνονται με τη χρήση ακτινών βήτα. Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται στη συσκευασία. 
Το αποστειρωμένο εκδόριο πρέπει να βγαίνει από τη συσκευασία τη στιγμή της επέμβασης. Πριν το άνοιγμα, ελέγξτε αν η 
συσκευασία βρίσκεται σε τέλεια κατάσταση. Οποιαδήποτε ζημιά θα έθετε σε κίνδυνο την αποστείρωση του εμφυτεύματος 
και επομένως τη θετική έκβαση της επέμβασης. Ποτέ δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιούνται εμφυτεύματα που έχουν ήδη 
χρησιμοποιηθεί ή που δεν είναι αποστειρωμένα. 
Το εξάρτημα είναι μιας χρήσης: η επαναχρησιμοποίηση δεν ενδείκνυται και μπορεί να οδηγήσει στην απώλεια του εμφυτεύματος 
και σε διάφορες μολύνσεις.
Στον πάτο του φιαλιδίου υπάρχει μία στρογγυλή ετικέτα (σφραγίδα). Αυτή η ετικέτα επισημάνει ότι έχει γίνει αποστείρωση 
μέσο ακτινοβολίας. Αυτή η σφραγίδα έχει κίτρινο χρώμα και όταν δέχεται την ακτινοβολία γίνεται κόκκινη σηματοδοτώντας την 
ολοκλήρωση της αποστείρωσης.
8. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Να μην τοποθετούνται εμφυτεύματα και προσθήκες σε ασθενείς με κακή κατάσταση υγείας, με κακή στοματική υγιεινή, σε 
ασθενείς που δεν έχουν τη δυνατότητα να ελέγχουν τις γενικές συνθήκες ή που έχουν υποστεί μεταμοσχεύσεις οργάνων. 
Επίσης, αποκλείονται οι ψυχοπαθείς ασθενείς, ασθενείς που κάνουν χρήση αλκοόλ ή ναρκωτικών καθώς και ασθενείς 
με ανεπαρκή κίνητρα που δεν έχουν διάθεση να συνεργαστούν. Ασθενείς με περιοδοντικές νόσους πρέπει αρχικά να 
νοσηλεύονται και να θεραπεύονται. Σε περίπτωση απώλειας οστικής ουσίας ή άσχημης κατάστασης του οστού που δέχεται 
το εμφύτευμα και που διακυβεύει τη σταθερότητα του εμφυτεύματος, πρέπει να ακολουθείται μία κατάλληλη αναγέννηση των 
ιστών. Επίσης, αντενδείξεις θεωρούνται: αλλεργία στο τιτάνιο, μεταδοτικές οξείες ή χρόνιες ασθένειες, υποξεία χρόνια οστίτιδα 
της γνάθου, συστηματική νόσος, ενδοκρινικές διαταραχές, ασθένειες που προκαλούν μικροαγγειακές διαταραχές, εγκυμοσύνη, 
γαλούχηση, προηγούμενες εκθέσεις σε ακτινοβολία, αιμοφιλία, κοκκιοκυτταροπενία, χρήση στεροειδών,  σακχαρώδης 
διαβήτης, νεφρική ανεπάρκεια, ινώδης δυσπλασία. Δίνεται η κατάλληλη προσοχή σε συνήθεις αντενδείξεις που εμφανίζονται 
σχεδόν σε όλες τις χειρουργικές επεμβάσεις της στοματικής κοιλότητας. Δεν πρέπει να χειρουργούνται ασθενείς που κάνουν 
αντιπηκτικές, αντισπασμωδικές ή  ανοσοκατασταλτικές αγωγές, ασθενείς με μολύνσεις στη στοματική κοιλότητα ή σε ασθενείς 
με μη φυσιολογικές τιμές κρεατινίνης και αζώτου ουρίας αίματος (BUN). Αποκλείονται ασθενείς με καρδιαγγειακά νοσήματα, με IF
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υπέρταση, με ασθένειες του θυρεοειδούς ή του παραθυρεοειδή, ασθενείς με κακοήθεις όγκους που έχουν διαγνωστεί 5 χρόνια 
πριν την επέμβαση ή ασθενείς με οζώδη διόγκωση. 
Οι χημειοθεραπείες μειώνουν  ή μετρίαζουν την ικανότητα οστεόενσωμάτωσης , για αυτό  οι ασθενείς που υποβάλλονται σε 
τέτοιες θεραπείες θα πρέπει να αξιολογούνται σωστά. πριν τις εμφυτευματικές  αποκαταστάσεις. Στην βιβλιογραφία , πολλές 
περιπτώσεις περιεμφυτευματικής οστονέκρωσης έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που έχουν υποβληθεί σε  χρήση διφοσφωνικών 
,και πιο συγκεκριμένα στην κάτω γνάθο και κυρίως στην περίπτωση χρόνιας χρήσης τους. 
9. ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Προληπτικά, μετά την επέμβαση ο ασθενής πρέπει να αποφύγει δραστηριότητες που απαιτούν σωματική προσπάθεια.
Κατά τη σύσφιξη των βιδών κάλυψης, των βιδών για στηρίγματα ή των βιδών για προσθήκες, συνίσταται η τήρηση των 
ορίων ροπής στρέψης που προτείνονται από τις ανάλογες οδηγίες χρήσης. Υψηλά όρια ροπής στρέψης μπορούν να 
αποδυναμώσουν τη μηχανική δομή των βιδών και να θέσουν σε κίνδυνο τη σταθερότητα της προθήκης με πιθανά σφάλματα 
στη σύνδεση εμφυτευμάτων. 
10. ΔΕΥΤΕΡΕΥΟΝΤΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Μετά από τις επεμβάσεις με οδοντικά εμφυτεύματα μπορεί να παρουσιαστούν: απώλεια οστικής ακρολοφίας, μόνιμη 
παραισθησία, δυσαισθησία, τοπικές ή συστηματικές μολύνσεις, απολέπιση, υπερπλασία, συρίγγιο σιαγόνιου κόλπου ή της 
παρειάς. Επιπλέον, μπορεί να παρουσιαστούν προσωρινές επιπλοκές, όπως πόνοι, πρήξιμο, προβλήματα προφοράς, ουλίτιδα. 
Οι κίνδυνοι μιας εμφυτευματολογικής επέμβασης συμπεριλαμβάνουν: διάτρηση χειλικού τμήματος του ούλου ή της γλώσσας, 
θραύση του οστού, θραύση του εμφυτεύματος, θραύση υπερκατασκευής, προβλήματα αισθητικής φύσεως, απρόσμενη 
θραύση του ρινικού κόλπου, τραυματισμοί νεύρων, κίνδυνοι για τη φυσική οδοντοφυΐα. Οι παρακάτω φυσιοπαθολογικές 
διαταραχές μπορούν να αυξήσουν τους κινδύνους:  καρδιαγγειακή ανεπάρκεια, ανωμαλίες των στεφανιαίων, αρρυθμίες, 
χρόνιες πνευμονολογικές ή αναπνευστικές ασθένειες, γαστρεντερικές ασθένειες, ηπατίτιδα, εντερικές μολύνσεις, χρόνια 
νεφρική ανεπάρκεια, διαταραχές στο  ουροποιητικό σύστημα, ενδοκρινές διαταράξεις, διαβήτη, ασθένειες του θυρεοειδούς, 
αιματολογικά προβλήματα, αναιμία, λευχαιμία, προβλήματα πήξης, οστεοπόρωση ή μυοσκελετικά προβλήματα όπως 
αρθρίτιδα, καρδιακή προσβολή, νευρολογικές διαταραχές, νοητική υστέρηση, παράλυση.
11. ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ 
Επισημάνονται στη βιβλιογραφία επιπλοκές που συνδέονται με τα εμφυτεύματα. Τέτοιου είδους επιπλοκές μπορούν να 
οδηγήσουν στην απώλεια οστεοενσωμάτωσης και στην αποτυχία της εμφύτευσης. Η σωστή συντήρηση από μέρος του ασθενή, 
οι σωστές συνήθειες υγιεινής και οι συχνοί έλεγχοι της υγιεινής από επαγγελματίες επιμηκύνουν τη ζωή των εξαρτημάτων.  
Επιπλοκές όπως για παράδειγμα το ξεβίδωμα των βιδών που συσφίγγουν την προθήκη στο εμφύτευμα ή η οστική 
επαναρρόφηση που προκαλεί την απώλεια βλεννογόνου σε κινητή προσθήκη μπορούν να αποφευχθούν με ευκολία με συχνές 
επισκέψεις ελέγχου. Σε περίπτωση που χρειαστεί να συσφιχθούν οι βίδες για κολοβώματα ή για προσθήκες, μόνο ο ιατρός 
μπορεί να προβεί σε τέτοιες ενέργειες μέσω των κατάλληλων εξαρτημάτων με έλεγχο ροπής για τη σύσφιξη. Συνίσταται ο 
συχνός έλεγχος για τη ρύθμιση τέτοιου είδους εξαρτημάτων. 
Σε περίπτωση που ο ασθενής επιβεβαιώσει τέτοιου είδους περιστατικά, πρέπει να απευθυνθεί το συντομότερο στον ιατρό για 
την επαναφορά της σωστής λειτουργίας των προσθηκών. Τυχόν καθυστέρηση της ιατρικής επέμβασης μπορεί να οδηγήσει 
αρχικά στη θραύση της βίδας σύσφιξης ή της προθήκης και στη συνέχεια στην απώλεια του εμφυτεύματος γεγονός που θέτει 
σε κίνδυνο το αποτέλεσμα αποκατάστασης. Οι ιατροί οφείλουν να ενημερώνουν τους ασθενείς υπό αυτήν την έννοια.
Οι επιπλοκές μπορούν να είναι βιολογικού (απώλεια ενσωμάτωσης) ή μηχανικού τύπου (θραύση ενός εξαρτήματος λόγω 
υπερβολικού φορτίου). Αν δεν παρουσιαστούν επιπλοκές, η διάρκεια των εξαρτημάτων και του συνολικού εξοπλισμού 
προσθετικής εξαρτάται από τη μηχανική αντοχή σε σχέση με την πίεση που δέχεται το εξάρτημα.
Η Sweden & Martina έχει υποβάλλει τα εμφυτεύματα Outlink2 στα προβλεπόμενα τεστ αντοχής στους 5.000.000 κύκλους. Τα 
εμφυτεύματα πέρασαν με επιτυχία τα τεστ. 
Τα τεστ αντοχής έγιναν σύμφωνα με τους κανόνες που έχουν περεταίρω αξιολογηθεί με ελέγχους στα τελειοποιημένα 
εξαρτήματα. 
12. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ
Συνίσταται να μην χρησιμοποιήσετε τα εμφυτεύματα μετά την ενδεικνυόμενη ημερομηνία λήξης.  
13. ΝΟΜΙΚΕΣ ΑΝΑΦΟΡΕΣ 
Ο σχεδιασμός και η κατασκευή των εξαρτημάτων προσθετικής συμμορφώνονται με τις πιο ενημερωμένες οδηγίες και τους 
κανόνες που αφορούν τα υλικά που χρησιμοποιούνται, τις διαδικασίες κατασκευής, τις πληροφορίες που αναφέρονται στις 
συσκευασίες. 
Νομοθετικό διάταγμα της 24ης Φεβρουαρίου 1997 αριθ. 46 (και επόμενες τροποποιήσεις) σύμφωνα με την οδηγία 93/42/ΕΟΚ 
αφορούσα στα ιατρικά εξαρτήματα, όπως έχει τροποποιηθεί από το Ν.Δ. 37/10 της 25ης Ιανουαρίου 2010 με τη μεταφορά της 
Οδηγίας 2007/47/ΕΟΚ.   
14. ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΕΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ
Τα σπειρώματα για εμφυτεύματα, αν απομακρυνθούν από τη στοματική κοιλότητα λόγω βιολογικής ή μηχανικής βλάβης, 
πρέπει να απορριφθούν ως βιολογικά απόβλητα, σύμφωνα με τους τοπικούς νόμους.
Σε περίπτωση που αποσταλούν στη Sweden & Martina με την αίτηση για εφαρμογή ενός Surf Test, να τηρείται το πρωτόκολλο 
που είναι αναρτημένο στον ιστότοπο www.sweden-martina.com.
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fig. 01 fig. 02

Συσκευή Συσκευασία κανονισμό 93/42 Κανόνας Τάξη 
κινδύνου

Προσαρτήματα εμφύτευσης 
για οδοντική χρήση, που 
ανήκουν στο σύστημα 
εμφυτευμάτων Outlink2

Αποστειρωμένη συσκευασία 
μιας χρήσης, προσάρτημα 
εξοπλισμένο με βίδες πώμα 
σφιξίματος

Συσκευές που μπορούν 
να εγκατασταθούν και 
προορίζονται για χρήση 
μεγάλων περιόδων 
(περισσότερο από 30 μέρες)

8 IIb

Βίδες πώματα σφιξίματος Πωλούνται σε συσκευασία 
που περιλαμβάνει τα 
αντίστοιχα προσαρτήματα ή 
μεμονωμένα (αποστειρωμένη 
συσκευασία μιας χρήσης)

Συσκευές που μπορούν 
να εγκατασταθούν και 
προορίζονται για χρήση 
μεγάλων περιόδων 
(περισσότερο από 30 μέρες)

8 IIb

Mounter για προσαρτήματα 
Outlink2. Μπορεί να 
λειτουργήσει και ως transfer

Πωλούνται σε συσκευασία 
που περιλαμβάνει τις 
αντίστοιχες βίδες στερέωσης, 
προ-συναρμολογημένες με 
τα αντίστοιχα προσαρτήματα 
σε αποστειρωμένη 
συσκευασία μιας χρήσης. 
Διατίθενται και μεμονωμένα, 
περιλαμβάνοντας τις 
αντίστοιχες βίδες στερέωσης.

Κατά τη λειτουργία τους ως 
mounter και ως transfer, 
είναι επιθετικές συσκευές 
χειρουργικού τύπου διάρκειας 
που μπορεί να ξεπεράσει 
και τις 30 μέρες (σε έκτακτη 
λειτουργία)

8 IIb

Tabella 01

E2-ZT-330
ZirTi

E2-3S-330
TriSurface

E2-ZT-375
ZirTi

E2-3S-375
TriSurface

E2-ZT-410SP
ZirTi

E2-3S-410Sp
TriSurface

E2-ZT-410
ZirTi

E2-3S-410
TriSurface

E2-ZT-500
ZirTi

E2-3S-500
TriSurface

Ø1 διαμετροσ προσαρτηματοσ (χιλιοστά) 3.30 3.75 4.10 4.10 5.00

Ø2 εξωτερικη διαμετρος πλατφορμας 
εμφυτευματων (χιλιοστά) 3.30 4.10 4.10 4.10 5.00

διαστασεις εξαγωνου (ES x H χιλιοστά) 2.4 x 1 2.7 x 0.7 2.4 x 1 2.7 x 0.7 2.7 x 0.7

σπειρωμα βιδων σφιξιματος M 1.8 M 2.0 M 1.8 M 2.0 M 2.0

mounter κίτρινος κίτρινος κίτρινος κίτρινος κίτρινος

Ø3 διαμετρος στηριγματος (χιλιοστά) 

•	 Regular Platform 3.30 4.10 - 4.10 5.00

•	 Switching Platform - - 3.30 - 4.10

βιδες σφιξιματος
•	 για mounter
•	 για transfer
•	 για στηριγματα

Γαλάζιο
VTRA-180 Γαλάζιο

VM-180 Γαλάζιο

τιτάνιο
VTRA-200 τιτάνιο

VM-200 τιτάνιο

Γαλάζιο
VTRA-180 Γαλάζιο

VM-180 Γαλάζιο

τιτάνιο
VTRA-200 τιτάνιο

VM-200 τιτάνιο

Titanio
VTRA-200 Titanio

VM-200 Titanio

transfer 
•	 Regular Platform

αναλογα
•	 Switching Platform

Γαλάζιο

Γαλάζιο

Μπλε

Μπλε

Γαλάζιο

Γαλάζιο

Μπλε

Μπλε

Μοβ

Μπλε

Tabella 02

Tappo della vite chirurgica di chiusura

Vite chirurgica di chiusura

Tappo blu chiudi fiala

Fixture

Fiala

Cestello porta-fixture

ES
H

Ø2

Ø1

Ø3

Ø3

15. ΕΥΘΥΝΕΣ ΓΙΑ ΕΛΑΤΤΩΜΑΤΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΚΑΙ ΟΡΟΙ ΕΓΓΥΗΣΗΣ
Η φροντίδα του ασθενή και η προσοχή για τις ανάγκες του είναι απαραίτητοι όροι για την επιτυχία της διαδικασίας 
τοποθέτησης εμφυτευμάτων. Κρίνεται επομένως απαραίτητη η προσεχτική επιλογή του ασθενή, η ενημέρωσή του για τους 
επικείμενους κινδύνους και για τις υποχρεώσεις που αφορούν στην αγωγή. Πρέπει να ενθαρρύνεται για μία καλή συνεργασία 
με τον οδοντίατρο ώστε να πετύχει η ίδια η αγωγή. Επομένως, ο ασθενής πρέπει να τηρεί τους κανόνες υγιεινής για τους 
οποίους ενημερώνεται κατά τα τσεκ απ και τις επισκέψεις ελέγχου ˙ πρέπει πάντα να τηρούνται οι κανόνες υγιεινής και να 
καταγράφονται, όπως άλλωστε λαμβάνονται υπόψη και καταγράφονται οι οδηγίες και οι συνταγές πριν και μετά την επέμβαση.
Οι οδηγίες που παρέχονται από τη Sweden & Martina S.p.A. είναι διαθέσιμες κατά την αγωγή και είναι αποδεκτές από την 
οδοντιατρική ˙ πρέπει να λαμβάνονται υπόψη και να εφαρμόζονται σε όλες τις φάσεις θεραπείας: από το ιστορικό του ασθενή  
ως τους μετεγχειρητικούς ελέγχους.
Η εγγύηση καλύπτει μόνο τα ελαττώματα που επιβεβαιώνονται κατά την κατασκευή, κατά την προσυμφωνημένη αποστολή 
του ελαττωματικού προϊόντος που αναγνωρίζεται από τον κωδικό και τον αριθμό παρτίδας, μέχρι την ημερομηνία που λήγει η 
εγγύηση. Οι όροι εγγύησης είναι διαθέσιμοι στην ιστοσελίδα  www.sweden-martina.com.
16. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΚΑΙ ΕΓΚΥΡΟΤΗΤΑ ΤΩΝ ΠΑΡΟΝΤΩΝ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
Οι παρούσες οδηγίες χρήσης είναι έγκυρες έως Απρί λιος του 2013.

Προσοχή, συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης 

Αριθμός παρτίδας

Κώδικας αναγνώρισης του εξαρτήματος

Σύμβολο αποστειρωμένου εξαρτήματος. Η αποστείρωση έγινε με ακτινοβολία

Ημερομηνία λήξης μετά την οποία δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί το προϊόν

Προϊόν μιας χρήσης, να μην χρησιμοποιηθεί δεύτερη φορά

Κατασκευαστής 

Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης που υπάρχουν στο εσωτερικό της συσκευασίας 

Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν σε περίπτωση που η συσκευασία έχει υποστεί ζημιές

Σήμανση συμμόρφωσης CE  

Ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. περιορίζει αυτή την πώληση της συσκευής από ιατρό ή 
κατόπιν εντολής του με άδεια οδοντίατρο

Επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιήθηκαν

0476


