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IMPLANTOLOGY
HR: Zubni implantati

REMIU
OHNO

Zubni implantati Premium-Kohno su proizvodi za ugradnju namijenjeni za rehabilitaciju pacijenata koji pate od potpune ili

djelomicne bezubosti. Namjenjeni su za kirursko usadivanje u kost mandibule ili maksile.

Implantat ima vezu u koronarnom dijelu zuba, koja mora primiti nosac¢ (bataljak) koji ¢e nositi protetski nadomjestak. Svrha

zubnih protetskih nadomjestaka je vracanje estetske, fonetske i Zvacne funkcije u pacijenta.

Kod implantoprotetske rehabilitacije s implantatima Premium - Kohno, moraju se koristiti iskljucivo originalne protetske

komponente Sweden & Martina. Koristenje neoriginalnih komponenti ograni¢ava odgovornost tvrtke Sweden & Martina i

ponistava jamstvo na proizvod (vidi to¢ku “Odgovornost za neispravan proizvod i jamstveni rokovi”, i dalje).

Za kirursko usadivanje implantata moraju se koristiti odgovarajui kirurski instrumenti, koji su dostupni pojedinacno ili u setu.

Preporucujemo uporabu originalne kirurske opreme koju proizvodi Sweden & Martina. Odricemo se odgovornosti u vezi s

uporabom neoriginalnih instrumenata.

Implantati Premium - Kohno se mogu razli¢itim tehnikama smiestiti u razna mjesta usne Supljine i zatim spojiti s protetskim

nadomjescima u razliitim vremenskim rokovima. Implantati (to&nije tijelo implantata) mogu biti dizajnirani kao cilindar

(Premium) ili kao krnji konus (Kohno), u obliku su vijka s vanjskim navojem i internom heksagonalnom vezom nad kojom

je ovratnik koji sluzi za spajanje protetskih komponenti. Obzirom na kirurski protokol, mogu se rehabilitirati potopljeno ili

nepotoplieno, a obzirom na vremenske rokove uporabe (funkcionalnost), mogu se rehabilitirati imedijatno, rano ili odgodeno.

Implantati Premium - Kohno se mogu usaditi u bezubo ili u post estraktivno mjesto, kako imedijatno (ugradnja implantata

istodobno s estrakcijom zuba ili korijena) tako i odgodeno (obic¢no se ¢eka da prode period od oko 3 tiedna od estakcije do

ugradnje implantata.

2. NAMJENA

Zubni implantati Premium - Kohno su medicinski proizvodi za ugradnju namijenjeni dugotrajnoj uporabi. Svi implantati prodaju

se u sterilnim pakiranjima za jednokratnu uporabu. Funkcija implantata je zamjena prirodnog korijena zuba koji nedostaje. S

implantatom se u pakiranju nalazi i pokrovni vijak (takoder nazvan kirurski vijak).

Pokrovni vijci su takoder medicinski proizvodi za ugradnju kirurskim putem, namijenjeni da ostanu u usnoj Supljini dulje od 30

dana. Pokrovni vijci su dostupni i u pojedinaénom sterilnom pakiranju.

U skladu s Direktivom CEE 93/42, koju je Italija preuzela Zakonskom uredbom 46/97 od 26.03.1997. god., prilog IX, Sweden &

Martina navodi se kao proizvodac implantata Premium - Kohno i identificira razred rizika u tablici 01.

Premda namijenjeni ugradnji svima s odgovaraju¢im terapijskim indikacijama, zubne impantate smije ugradivati iskljugivo

struéno medicinsko osoblje s potrebnim kvalifikacijama.

3. IDENTIFIKACIJA PROIZVOPACA

Proizvodaé implantata Premium - Kohno je:
Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italija
Tel. +39.049.9124300 - Fax + 39.049.9124290
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com

4. KORISTENI POLAZNI MATERIJAL

Polazni materijali koristeni za proizvodnju zubnih implantata Premium - Kohno su izabrani temeljem svojstava primjerenih

njihovoj namjeni, sukladno Direktivi 93/42 koju je Italija preuzela Zakonskom uredbom 46/97, u prilogu Bitni zahtjevi, tocka 7.1.

Proizvedeni su od komercijalno &istog titana IV razreda, u skladu s uskladenim normama.

Alergijska reakcija na titan je vrlo rijetka pojava, ali ipak moguca. Stoga je uvijek neophodno prethodno potvrditi da pacijenti

nisu alergicni.

5. OPIS

Informacije iz ovih uputa za uporabu su upotpunjene informacijama sadrzanim u katalozima/priruénicima. Ako ih nemate,

zatraZite kopiju od Sweden & Martina S.p.A.

Implantati Premium - Kohno su vij¢ani implantati i posjeduju niz karakteristika dizajniranih za optimizaciju rezultata razli

Klinickih dokaza i pojednostavljenje kirurskih procedura u skladu s najnovijim implantoloskim protokolima.

Dizajn implantata (slika 01) nudi veliku primarnu stabilnost i u kostima slabije kvalitete, zahvaljujuéi izraZenom navoju i na tijelu

i na apikalnom dijelu. Apikalni urezi jamée lak$e usadivanje u kost velike gustoce, pa je postupak usadivanja jednostavan i

nije traumatican.

Implantati su dostupni, s obzirom na pojedinacne specifikacije, u promjerima 3,30, 3,80, 4,25, 5,00 i 6,00 mm u varijabilnim

visinama od 7 do 18 mm. Kompletan asortiman se moze vidjeti u referentnom katalogu.

Sirina navoja je 1 mm, koniénog je profila u apikalnom smjeru, konveksnog u koronarnom dijelu, a spojen je s tijelom implantata

kruznim presjekom. Ovaj profil spriecava traumu kosti nakon optere¢enja i stvara povoljne uvjete za potpunu osteointegraciju.

Ova morfologija odlikuje sve implantate ovog sustava, osim implantata Premium promjera 3,30 mm, koji obzirom na male

dimenzije ima drugadije karakteristike.

Implantati s @ 3,30 mm imaju koni¢an progresivan vrh s tri duboka apikalna ureza (cutting tripod). Obzirom na njihov promijer,

ovi implantati su posebno primjereni za usadivanje u kost smanjene gustoce. Obzirom na male dimenzije, ne preporucuju

se za rehabilitaciju krunica na poloZaju od predkutnjaka do kutnjaka. U dijatorickom sektoru, ovi se implantati mogu koristiti

samo u rehabilitaciji s pre¢kama ili mostovima, uz istodobnu uporabu implantata s veéim promjerom. Sirina navoja je 0,6

mm, s trokutastim simetriénim profilom pod kutem od 50°. Apikalni urezi omogucéuju brusenje kosti s tri zone dekompresije,

izbacivanje Cestica kostiju te pobolj$avaju primarnu stabilnost ujedno povecavajuéi sposobnost antirotacije implantata tijekom

zatezanja i otpustanja veznih komponenti u drugoj kirurskoj fazi.

Prethodno urezivanje navoja u kost je uvijek poZeljno, ako je ona vrlo kompaktna (D1).

Kod promjera 3,80, 4,25 i 5,00 mm, dostupna je varijanta koja ima pro$ireni vrat implantata, koji se uklapa u promjer veze

sa zakoSenom platformom. Ova varijanta je nazvana SP (skraceni naziv za Switching Platform), da bi se razlikovala od

standardne varijante s cilindri¢nim profilom, koja je radi lak$e identifikacije, nazvana STRAIGHT.

1z slike 02 vidljiva je razlika u profilu izmedu implantata Switching Platform i implantata Straight. Tijelo je isto, ali se kod SP

implantata razlikuje dio vrata najbliZi profilu, s prosirenjem od 0,3 mm na polumjeru, koje se smanjuje na dimenziju koja

odgovara platformi veze preko gornje kosine (bevel).

Koniéni implantati Kohno i cilindri¢ni Premium imaju istu vezu: unutarnji heksagon koji jaméi antirotaciju nadogradnje i

ovratnika nad vratom implantata, koji daje maksimalnu stabilnost vezi i pridonosi pravilnoj distribuciji Zvacnih sila, koje se

tako prenose na cijelo podrucje oko implantata. Osim toga, ovratnik stvara stabilizirajuéu vezu za nosac, koji moze smanijiti
mezio-distalno i vestibulo-lingvalno pomicanje. Tako se ograni¢ava klimanje koje se obi¢no javlja kada dodu u kontakt dvije
potpuno ravne plohe.

Implantati SP i Straight, s istim nominalnim promjerom, takoder imaju istu vezu, odnosno, na primjer, nosaci implantata Kohno

3,80 SP su isti i kod implantata Kohno 3,80 mm Straight (kao i kod Premium 3,80 mm SP i Premium 3,80 mm Straight

implantata).

Platforme veze imaju razlicite dimenzije obzirom na razlicite promjere implantata. | Zenski navoj, koji mora primiti fiksacijski

vijak nadogradnje ima razli¢it navoj i dimenzije obzirom na razlicite promjere implantata.

Sustav nudi implantate umjerene visine (7 i 8,5 mm) koji upotpunjuju implantoprotetska rje$enja, a mogu se koristiti sukladno

najsuvremenijim klinickim protokolima, u svim slu¢ajevima smanjene vertikalne dimenzije kosti. Umjerena koni¢nost apikalnog

dijela olak$ava inserciju implantata, $irina i dubina navoja jamée odliénu primarnu stabilnost. Obzirom na smanjene dimenzije
ovih implantata, preporuéujemo da se koriste samo za multi-unit proteze, zajedno s implantatima vecih dimenzija.

Mijere promjera implantata se odnose uvijek na promjer navoja izmjeren na tocki na kojoj je navoj najsiri. Mjera platforme se

odnosi na promjer izmjeren na tocki spajanja s nosatem protetskog nadomjeska. Duljina implantata je uvijek duljina tijela

implantata izmjerena od tocke spajanja s nosaéem do uklju¢eno apikalnog dijela implantata.

Implantati Premium su dostupni s dvije vrste povrine:

- ZirTi (pjeskareno i jetkano tijelo, polirani vrat u h. 0,8 mm kod verzije Straight i zakoSenje u gornjem dijelu kod verzije SP)

- DES (navoj s premazom HRPS (High Roughness Plasma Spray)=TPS(Titanium Plasma Spray) za dvije trecine visine tijela
implantata od apeksa, sredi$nji koronalni dio sa ZirTi povr§inom (Zirconium Sand-Blasted Acid Etched Titanium), polirani
vrat u visini od 0,8 mm kod verzije Straight i zako$enje u gornjem dijelu kod verzije SP).

Implantati Kohno su dostupni samo s povr§inom DES (navoj s premazom HRPS=TPS za dvije trecine visine tijela implantata

od apeksa, sredi$nji koronalni dio sa ZirTi povr§inom, polirani vrat u visini od 0,8 mm kod verzije Straight i zako$enje u gornjem

dijelu kod verzije SP).

6. METODA PRIMJENE

Moderna implantologija, kako za imedijatno opterecenije tako i za odgodeno, je Siroko primjenjena i pouzdana diciplina, koja je

u stanju rijesiti gotovo sve probleme bezubosti, bilo funkcijske ili estetske naravi.

Implantoloska metodika predvida uglavnom dvije kirurske tehnike:

two stage: u dvije faze, prva “potopliena”, odnosno s usadivanjem implantata, pokrivanje otvora veze s pokrovnim vijkom,

Sivanje i naknadno otvaranje sluznice nakon 2-6 mjeseci te umetanje protetskog nadomjeska;

one stage: usadivanje implantata, koji ostaje nepokriven i viri samo glava implantata, koji se tako ostavlja da zacijeli (obi¢no

2-6 mjeseci) za ostvarenje kostane integracije ili se imedijatno optereti odgovaraju¢om nadogradnjom, na priviemen

ili definitivan nacin, ovisno o sluéaju. “Potopljeni” implantati mogu se koristiti tehnikom one-stage zatvaraju¢i vezu

transmukoznim vijkom za zacijeljivanje umjesto pokrovnim vijkom.

Implantat se usaduje u kost prema kirurkim protokolima koji se moraju odabrati u skladu s koli¢inom i kvalitetom kosti koja

prima implantat, vrstom implantata i eventualnom potrebom za regenerativnom terapijom. U kosti pacijenta pravi se mjesto

(umjesto novog zuba kojeg valja zamijeniti ili umetnuti ex novo) pomocu niza kalibriranih svrdala ili uporabom prikladnih

instrumenata kao $to su bone-expander, kompaktator kosti ili drugih. Da bi se implantat integrirao u kost potrebno je imati dobru

primarnu stabilnost, mobilnost koja je jednaka nuli ili tek nekoliko mikrona. Sucelje kost-implantat se mjeri u milimikronima, jer

u suprotnom postoji opasnost da se implantat integrira s mekim tkivom, a ne s kostanim.

Uglavnom se Zvacno opterecenje s fiksnim protetskim nadomjeskom ocekuje naknadno, nakon 2-3 mjeseca za mandibulu,

odnosno, nakon 4-6 mjeseci za maksilu. U nekim slu¢ajevima, ali ne kod svih, moguce je imedijatno opteretiti implantate, ali

je za to potrebno postivati neke osnovne kriterije:

- odredena koligina kosti,

- primarna stabilnost implantata nakon ugradnje,

- dobra parodontna podloga (gingivalna),

ih
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- nepostojanje bruksizma ($kripanje zubima) ili teSke malokluzije,

- dobra okluzijska uravnoteZenost (pravilna zagrizno-zvaéna ploha).

Naravno, potrebna je i ozbiljna procjena specijaliste, koji ¢e pomocu pretraga i instrumenata morati procijeniti, jesu li svi

navedeni kriteriji zadovoljeni, u protivnom ¢e izbor biti “tradicionalna” tehnika ( “potopljena” ili “nepotopliena”), odnosno s

implantatima za koje je potrebno dulje vrijeme ¢ekanija, ali koji su sigurniji za Zvacno opterecenje.

Implantati mogu zamijeniti jedan zub (krunica na implantatu), viSe prostorno bliskih zuba (most na implantatu), ¢itav zubni luk

ili mogu posluZiti za stabilizaciju gornje ili donje pokrovne proteze.

Implantoloski sustav Premium-Kohno je testiran u razli¢itim klinickim situacijama:

- standardni operacijski postupci s dvojnom ili pojedinacnom kirurskom fazom,

- rano i imedijatno opterecenje,

- istodobno koristenje s regenerativnom terapijom,

- post-estraktivne situacije, ¢ak i u kombinaciji s imedijatnim opterec¢enjem.

Klinicka indikacija za odabir implantoloskog sustava (Premium ili Kohno, profil STRAIGHT ili SP) i odgovarajucih mjera ovise

o Zelienom mijestu ugradnje, anatomiji kostiju primatelja, broju implantata i odabiru najprikladnijeg protokola medu gore

navedenim. Izbor mora obaviti iskljucivo lije¢nik koji ¢e ugraditi implantat, a koji mora biti adekvatno stru¢no pripremljen

da moze preventivno planirati primjerenu protetsku rehabilitaciju. Valja uvijek koristiti, gdjegod je to moguce, implantate s

najveé¢im mogucéim promjerom obzirom na debljinu grebena. Imajte na umu ograni¢enja u uporabi kratkih (visine 7 i 8,5 mm) i

uskih (promjera 3,30 mm) implantata koje su opisane u prethodnom odjeljku.

6.1 Planiranje i preoperativna priprema

Faza pripreme za operaciju se sastoji od:

- dentalne i medicinske anamneze, opceg lije¢ni¢kog pregleda, klinickih (kompletni hemogram) i radiolo$kih pretraga, CT-a i

konzultacije s obiteljskim lije&nikom,

informiranja pacijenta (upute, kontraindikacije, klinicka slika, ocekivanja, normalni omjeri uspjesnosti i neuspjesnosti,

potreba periodickih kontrola),

- plana oralne higijene, ukljuujuci eventualne parodontne intervencije,

uzimanja potrebnih lijekova,

kirurskog preprotetskog planiranja u suradnji sa zubotehnicarom,

- procjene rizika neadekvatnog tretiranja mekog i tvrdog tkiva,

izbora tehnika anestezije i sedacije te potrebnog pracenja,

planiranja protetske terapije u suradnji sa zubotehnicarom.

6.2 Operativni zahvat

Operacijske tehnike za implantate se uce tijekom studija stomatologije, ipak valja imati na umu sljedece Ginjenice:

- itvrda i meka tkiva moraju se tretirati izuzetno paZljivo, poduzimajuéi sve potrebne mjere opreza kako bi se postigla dobra

integracija implantata,

moraju se postivati normalna bioloka nacela osteointegracije,

moraju se sprijeciti termicke traume koje bi mogle uzrokovati nekrotizaciju i ugroziti mogucnost osteointegracije. U tu svrhu

moraju se primijeniti smanjene brzine busenja i svrdla s ostricom u dobrom stanju. Mora se busiti s prekidima, hladeci mjesto

busenja polijevanjem, a otvor $iriti koristenjem specifi¢nih svrdala, progresivno $irih promjera,

dobro je sakupiti i pohraniti kompletnu klini¢ku, radiolosku i radiografsku dokumentaciju,

- neophodno je postivati vremenske zahtjeve zacjeljivanja koje postavlja implantoloska kirurgija i redovito provjeravati, ¢ak i
radiografskom kontrolom, progresivno stanje osteointegracije.

6.3 Upute za rukovanje i ¢éuvanje proizvoda

Ugradnja implantata se uvijek obavlja u odgovarajucim aseptickim uvjetima. Preporucujemo da se povrsine uvijek prekriju

sterilnim prekrivatem, da se stomatoloka jedinica i mikromotor prekriju s odgovaraju¢im pokrovom, izolira operaciono

podrugje pokrivajuéi pacijenta sterilnim mantilom, da se nose sterilne rukavice i da se instrumenti izvade iz sterilnih omota

netom prije uporabe.

Zubniimplantati Premium - Kohno pakirani su u sterilnim ampulama od PMMA materijala, koje se nalaze u zape¢acenom blisteru

od Tyveka. Blister se nalazi u kutijici kao vanjskom pakiranju. Unutar pakovanja nalaze se upute za uporabu i naljepnice za

karton pacijenta. Blister odrzava sterilne uvjete te je prethodno oblikovan na nagin da maksimalno ogranici pomicanje ampule,

ali i da omoguci jednostavno vadenje implantata iz nje. Blister je zapecacen Tyvek folijom (slika 03 i slika 04). Preporucujemo

da otvorite sterilni blister u kontroliranim aseptickim uvjetima. Uzmite ampulu iz leZista. Ampule s implantatima se moraju

otvarati iskljucivo u sterilnom prostoru, neposredno prije ugradnje implantata. Unutar sterilnih ampula, odgovarajuci nosagi od

titana drze uspravnim implantate s vidljivim vezama, spremnima za preuzimanje s kirurskim instrumentima. Zubni implantati

Premium - Kohno su dizajnirani za kirurski postupak mountless: odgovarajuci odvija¢ (Easy Insert, Sweden & Martina SpA)

spajajuci se direktno na $esterokute unutar veze omogucuje preuzimanje implantata iz ampule koja ga sadrzi te se implantat

ne dira rukama ili drugim instrumentima i na taj nacin se sprjecava opasnost od kontaminacije prije uporabe. Odvijaci su

posebno dizajnirani na nacin da sprijece probleme vezane uz deformiranje veze ili prekomjernu manipulaciju tijekom kirurskog

zahvata, kako bi se ogranicila mehanicka ostecenja. Bilo kakav kontakt, pa i nehoti¢an, s povrinom implantata prije ugradnje

ponistilo bi idealne uvjete povrsine dobivene odgovarajucim tretmanom. Ako je manipulacija implantatom neophodna tijekom

usadivanja, preporucujemo da se koriste iskljucivo Ciste i sterilizirane pincete od titana.

Savjetujemo da se sprijeci bilo kakav kontakt povrsine implantata s epitelnim i vezivnim tkivom, jer bi se mogao ugroziti uspjeh

operacije.

Na kraju operacije, ako se implantat potapa, prije zatvaranja rezova otvor veze se mora zabrtviti posebnim vijkom. Pokrovni

vijak se nalazi zasebno smjesten u plavom zatvaracu (slika 05) koji zatvara ampulu. Jedna mala naljepnica oznac¢ava njegovu

prisutnost. Pokrovni vijak se moze preuzeti pomoc¢u odgovarajuceg elektricnog odvijaca i prenijeti direktno na implantat. Na

kraju operacije, rezovi se spajaju i zatvaraju. Preporuc¢ujemo da se $ivanje obavi na uobi¢ajen nacin.

Na svakom pakiranju nalazi se $ifra proizvoda i opis sadrzaja, serijski broj i oznaka “sterilno” te datum isteka roka valjanosti.

Isti podaci se nalaze na naljepnicama za ulaganje u karton pacijenta, a lije¢nik se mora pozvati na njih pri svakoj komunikaciji

s proizvodacem.

Pakiranje udovoljava europskim normama.

Implantati se moraju ¢uvati na suhom i hladnom mjestu, zasticeno od direktne sunceve svjetlosti, vode i izvora topline.

7. STERILIZACIJA

Zubni implantati Premium - Kohno su sterilizirani beta zrakama. Rok valjanosti je naveden na pakiranju. Sterilni blister se

smije otvoriti samo u trenutku operacije. Prije otvaranja, provjerite da je pakovanje neoste¢eno. Bilo koje ostecenje moglo

bi negativno utjecati na sterilnost implantata i samim tim na uspjeh operacije. Ne smiju se nikad iznova koristiti rabljeni ili

nesterilni implantati.

Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu. Ponovljena uporaba nije dopustena i moze uzrokovati gubitak implantata i

krizne infekcije.

Na dnu ampule nalazi se okrugla naljepnica (etiketa). Ta naljepnica oznacava da je sterilizacija zratenjem provedena.

Naljepnica je izvorno Zute boje, koja prelazi u crvenu tijekom zracenja te tako potvrduje da je sterilizacija provedena.

8. KONTRAINDIKACIJE

Kontraindicirana je primjena implantata ili protetskih struktura na implantatima u pacijenata loseg op¢eg zdravstvenog stanja,

slabe ili nedovoljne oralne higijene, u slu¢ajevima kada kontrola opéeg stanja nije moguca ili je moguénost smanjena te kod

transplantiranih pacijenata. Nadalje, moraju se odbiti psiholabilne osobe ili osobe koje zlorabe alkohol i opojna sredstva, koje

su slabo motivirane ili nedovoljino suraduju. Pacijenti s losim stanjem parodonta moraju se prethodno tretirati i oporaviti. U

sluéaju nedostatka ili lose kvalitete kosti, takve da moZe ugroziti stabilnost implantata, mora se prethodno obaviti vodena

regeneracija tkiva. Ostale kontraindikacije su: alergija na titan, akutne ili kroni¢ne zarazne bolesti, osteitis eljusti subakutnog ili

kroni¢nog tipa, sistemska oboljenja, poremecaji endokrinog sustava, oboljenja kod kojih se javljaju posljediéni mikrovaskularni

poremecaji, trudnoca, dojenje, prethodno izlaganje zragenju, hemofilija, granulocitopenija, uporaba steroida, dijabetes,

bubrezna insuficijencija, fibrozna displazija. Nadalje valja postivati opéenite kontraindikacije uobicajene pri svim zahvatima u

oralnoj kirurgiji. Ne smiju se operirati pacijenti koji koriste antikoagulantnu, antikonvulzivnu i imunosupresivnu terapiju, pacijenti

s aktivnim upalnim i infektivnim procesima u usnoj Supljini, pacijenti koji imaju vrijednosti kreatinina i BUN van norme. Moraju

se iskljuciti pacijenti s kardiovaskularnim bolestima, hipertenzijom, bolestima $titne ili dostitnih Zlijezda, malignim tumorom

dijagnosticiranim u razdoblju od 5 godina prije operacije ili évorastim promjenama.

Kemoterapija smanjuje ili ponistava sposobnost oseointegracije, stoga se pacijenti koji su joj podvrgnuti moraju pazljivo

procijeniti prije postupka rehabilitacije protetskim implantatima. U literaturi su zabiljeZeni brojni slucajevi osteonekroze u

podrucju ugradnje implantata, ve¢inom u mandibuli, pri uzimanju biofosfonata.

Ovaj problem se odnosi posebno na pacijente na kojima je primjenjena endovenska terapija.

9. POSEBNA UPOZORENJA

Nakon operacije, kao mjeru opreza, pacijent mora izbjegavati fizicki napor.

Prilikom pritezanja pokrovnih, abutment ili protetskih vijaka, strogo se pridrzavajte preporucenih vrijednosti momenta pritezanja

navedenih u uputama za uporabu. Prevelik moment pritezanja moZe oslabiti mehanicku strukturu vijaka i ugroziti protetsku

stabilnost te uzrokovati odtecenja veze implantata.

10. NUSPOJAVE

Nakon operacije ugradnje zubnih implantata mogu se javiti: gubitak kostanog grebena, permanentna parestezija, disestezija,

lokalne i sistemske infekcije, eksfolijacija, hiperplazija, oroantralne i oronazalne fistule. Osim toga, moguca je pojava trenutnih

komplikacija kao $to su bolovi, otekline, problemi govora, gingivitis. U rizik implantoloske operacije je uklju¢eno: perforacija

labijalne ili lingvalne plohe, lom kostiju, lom implantata, lom nadogradnje, estetski problemi, nehoti¢na perforacija sinusa,

lezije Zivca, ugroza prirodne denticije. Sljedeca fiziopatoloska stanja mogu povecati rizik: kardiovaskularna insuficijencija,

bolesti koronarnih arterija, aritmija, plu¢ne ili kroni¢ne respiratorne bolesti, gastrointestinalne bolesti, hepatitis, upalne bolesti

crijeva, kroni¢na bubrezna insuficijencija i poremecaji mokra¢nog sustava, endokrini poremecaiji, dijabetes, bolesti stitnjace,

hematoloski poremecaji, anemija, leukemija, problemi zgruSavanja krvi, osteoporoza ili misi¢no-kostani artritis, infarkt,

neuroloski poremecaji, mentalna retardacija, paraliza.

11. ODRZAVANJE

U literaturi su poznate komplikacije vezane uz protetske nadogradnje na implantatima. Takve komplikacije mogu uzrokovati

gubitak oseointegracije i neuspjeh ugradnje implantata. Ako pacijent pravilno odrzava implantat, kod kuce odrzava redovnu
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oralnu higijenu i odlazi na periodiéne kontrole struénog higijenskog ¢i$¢enja, to produljava Zivotni vijek proizvoda.
Komplikacije kao na primjer otpustanije vijka koji spaja nadogradnju s implantatom ili resorpcija kosti uslijed prislanjanja zubnog
mesa na mobilni nadomjestak, mogu se lako sprijeciti redovitim kontrolama.

Ako je potrebno zatezanje abutment ili protetskih vijaka, stomatolog ga mora obaviti odgovaraju¢im uredajima koji mogu
kontrolirati moment pritezanja. Takvi uredaji moraju se redovito kalibrirati. Ako pacijent primjeti takvo $to, treba se $to prije
obratiti lijecniku da bi se ponovno uspostavila pravilna protetska funkcija. Zakasnjela lije¢nicka intervencija moze dovesti
do loma fiksacijskog vijka ili protetskog nadomjestka pa ¢ak i do gubitka implantata te ugroziti rezultate rehabilitacije. U tom
pogledu lije¢nici trebaju educirati pacijente.

Komplikacije mogu biti bioloke naravi (gubitak integracije) ili mehanicke (lom komponente uslijed preoptereéenja). Ako nema
komplikacija, vijek proizvoda i proteze u cjelini ovisi o mehanickoj otpornosti u odnosu na akumulirano naprezanje proizvoda.
Sweden & Martina je podvrgnuo zubne implantate Premium i Kohno predvidenim testovima otpornosti na naprezanje od
5.000.000 ciklusa. Svi zubni implantati su uspjesno prosli testiranje.

Testovi naprezanja su obavljeni uskladu s odgovaraju¢im standardom i dodatno procijenjeni kalkulacijom zavrsnih elemenata.
12. ROK VALJANOSTI

Preporugujemo da ne rabite implantate nakon isteka navedenog roka valjanosti.

13. MUERODAVNI PROPISI

Dizajniranje i proizvodnja zubnih implantata Premium - Kohno obavljena je u skladu s direktivama i najnovijim uskladenim
normama u pogledu koritenih materijala, proizvodnih procesa, sterilizacije, dostupnih informacija i ambalaze.

14. POSTUPAK ZBRINJAVANJA

Ako se implantati uklanjaju iz usne Supljine zbog bioloskog ili mehani¢kog propadanja, moraju se smatrati bioloskim otpadom
i kao takvi zbrinuti u skladu s vazecéim lokalnim propisima.

Ako se implantati 3alju Sweden & Martini sa zahtjevom za obavljanje Surf Testa, pridrzavajte se postupka opisanog na web
stranici www.sweden-martina.com

15. ODGOVORNOST ZA NEISPRAVAN PROIZVOD | JAMSTVENI ROKOVI

Optimalno lijecenje i uvazavanje potreba pacijenta su neophodni uvjeti za uspjesnu ugradnju implantata, pa je potrebno
pazljivo odabrati pacijenta, informirati ga o mogucim opasnostima i obavezama vezanih uz terapiju te ga ponukati da suraduje
sa stomatologom u cilju uspjeha terapije. Potrebno je da pacijent odrzava dobru oralnu higijenu, koju valja potvrditi tijekom
redovnih i kontrolnih pregleda, $to mora uvijek biti zajam&eno i dokumentirano, kao $to, uostalom, moraju biti ispunjeni i
dokumentirani pre- i post-operativni zahtjevi i upute.

Upute koje daje Sweden & Martina dostupne su u trenutku ugradnje i prihvacene su u stomatoloskoj praksi; potrebno je
postivati ih i primjenjivati u svim fazama postupka, od anamneze pacijenta do postoperativnih pregleda.

Jamstvo pokriva iskljucivo utvrdene proizvodne nedostatke, nakon slanja proizvoda pravilno identificiranog $ifrom proizvoda i
brojem serije, unutar jamstvenog roka. Jamstvene klauzule su dostupne na web stranici: www.sweden-martina.com.

16. DATUM | VALJANOST OVIH UPUTA ZA UPORABU

Ove upute za uporabu su valjane i na snazi od mjeseca srpanj 2018.

slika 01 slika 02
Premium Kohno Premium Premium Premium Kohno Kohno
@ 3.80 mm 2 3.80 mm @ 3.80 mm 2 3.80 mm @ 3.80 mm
Straight SP Straight SP
slika 03 slika 04

slika 05

«ev..... Zatvarac pokrovnog vijka

i Pokrovni vijak

... «+«.... Plavi zatvara¢ ampule

veeeenes.... Implantat

~

-
B
L m ‘...v..... Drzag implantata
——

veeees.. Ampula

Tablica 01
Proizvod Pakiranje Direktiva 93/42 Pravilo Razred
prema rizika
Prilogu IX
Zubni implantati, koji pripadaju | Sterilno pakiranje za Medicinski proizvod za
implantoloskom sustavu jednokratnu uporabu, ugradnju za dugotrajnu
Premium-Kohno implantat u kompletu s uporabu (vise od 30 dana) 8 b
pokrovnim vijkom
Pokrovni vijci U prodaiji u pakiranju s Medicinski proizvod za
odgovarajuéim implantatom ili | ugradnju za dugotrajnu
pojedinacno (sterilno pakiranje | uporabu (vi$e od 30 dana) 8 b
za jednokratnu uporabu)
Tablica 02
PREMIUM |PREMIUM - |PREMIUM - |PREMIUM - |KOHNO
KOHNO KOHNO KOHNO
@ implantata (mm) 3,30 3,80 4,25 5,00 6,00
@ vanjske veze (mm) 3,30 3,80 4,25 5,00 6,00
Sesterokutni kljué 2,30 2,30 2,50 2,50 2,50
Ukupna visina veze (Sesterokut+ovratnik) 1,80 1,80 1,80 2,00 2,00
Promijer fiksacijskog vijka nosaca M1,8 M1,8 M2,0 M2,0 M2,0
Oznake boje platforme Svjetloplavo |Zeleno Plavo Ljubicasto Sivo
(magenta)

Legenda simbola

Pozor, vidi upute za uporabu

A

Broj serije

Sifra

L

Sterilizirano ionskim zragenjem

(=]

Rok valjanosti nakon kojeg ne koristiti proizvod

Ne ponovno koristiti, proizvod za jednokratnu uporabu

Ne ponovno sterilizirati

Proizvoda¢

Progitati upute za uporabu

a
@
&
o]
®

Ne koristiti proizvod, ako je pakovanje oste¢eno

Oznaka sukladnosti CE

C E 0476

Federalni americki zakon ograni¢ava prodaju i narucivanje samo na zahtjev stomatologa

sweden < martina

Sweden & Martina S.p.A.

Via Veneto, 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - ltalija
Tel. +39.049.9124300 - Fax + 39.049.9124290
e-mail: info@sweden-martina.com
www.sweden-martina.com

IFUI-AK-HR rev.07-18



