
1. OZNAČENÍ VÝROBKU
Zubní implantáty Shelta jsou implantační systémy určené k léčbě pacientů postižených částečnou či celkovou ztrátouí zubů. 
Jsou určené pro chirurgické vložení do kosti dolní či horní čelisti (= fixtury implantátů). Fixtury tvoří spojení v koronální části 
určené pro zavedení pilíře implantátu pod zubní protézu. Účelem zubní protézy je obnovit dentální funkci u pacientů z hlediska 
estetického, fonetického i mastikačního. Při implanto - protetické léčbě pomocí implantátů Shelta je nutno používat výhradně 
originální protetické výrobky společnosti Sweden & Martina. Použití neoriginálních výrobků omezuje odpovědnost společnosti 
Sweden & Martina a ruší záruku poskytovanou na výrobek (viz kapitola „Odpovědnost za vadný výrobek a záruční podmínky“ 
a dále). Pro chirurgické zavedení fixtur je nutno použít vhodné chirurgické nástroje, které jsou k dispozici buď samostatně, 
nebo v sadě. Doporučujeme používat originální chirurgické příslušenství vyrobené společností Sweden & Martina. Neneseme 
odpovědnost za použití neoriginálních nástrojů. Implantáty Shelta lze umístit do různých loží ústní dutiny pomocí různých 
technik a po různě dlouhé době je připojit k protéze. Implantáty (přesněji řečeno tělo implantátu nebo fixtura) jsou kónické, mají 
šroubovitý tvar s vnějším závitem a s vnitřním spojem ve tvaru šestihranu, který slouží pro spojení s protetickými prvky („pilíře“). 
Podle chirurgického protokolu existují implantáty zanořené a nezanořené; v závislosti na době použití (funkcionalizace) mohou 
být rehabilitovány s okamžitým či odloženým zatížením. Implantáty Shelta lze vložit do lože s delší absencí zubu nebo do lože 
bezprostředně po extrakci, a to okamžitě (vložení implantátu současně při odstraňování zubu či jeho kořene) nebo s odkladem 
(běžně po uplynutí doby cca 3 týdnů mezi extrakcí a vložením fixtury implantátu).
2. URČENÉ POUŽITÍ
Fixtury implantátů Shelta jsou implantabilní zdravotnické prostředky určené pro dlouhodobé použití. Všechny fixtury se 
prodávají ve sterilním balení na jedno použití. Fixtury slouží jako náhrada chybějících kořenů zubu. Všechny fixtury se 
prodávají v neporušeném balení včetně příslušných krycích šroubů (nazývaných taktéž chirurgické šrouby). I krycí šrouby 
jsou implantabilní zdravotnické prostředky chirurgického typu, určené pro ponechání v ústní dutině po dobu 30 dní, ale i déle. 
Šrouby jsou k dispozici také v samostatném balení. I v tomto případě je balení sterilní. Ve smyslu směrnice CEE 93/42 přijaté 
v Itálii prostřednictvím vládního nařízení 46/97 ze dne 26. 3. 97, příloha IX, se společnost Sweden & Martina prohlašuje za 
výrobce implantátů Shelta s označením třídy rizika dle níže uvedené tabulky 01.

Zubní implantáty, i když jsou určené pro všechny subjekty, které mají patřičné léčebné indikace, musí být používány výhradně 
odborným lékařským personálem s náležitou kvalifikací a atestací.
3. ÚDAJE O VÝROBCI
Výrobcem fixtur implantátů Shelta je společnost:

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 při výrobě zubních implantátů Shelta byly vybrány na základě vlastností určených pro jejich použití, v souladu 
se směrnicí 93/42 přijatou v Itálii prostřednictvím zákona 46/97, příloha I, Základní požadavky, bod 7.1. Jsou vyrobeny z 
titanu, takzvaně komerčně čistého, stupně 4, odpovídajícího harmonizovaným normám. Alergie na titan je velmi výjimečná, ale 
možná. Proto je vždy nutno u pacientů preventivně ověřit, zda netrpí touto alergií.
5. POPIS 
Informace obsažené v tomto návodu na použití doplňují instrukce uvedené v katalozích/manuálech. Pokud je nemáte k 
dispozici, vyžádejte si jejich kopii u společnosti Sweden & Martina S.p.A. Implantáty Shelta se vyznačují řadou vlastností 
vyvinutých za účelem optimalizace výsledků jednotlivých klinických důkazů a pro usnadnění chirurgického zákroku v souladu 
s nejnovějšími implantologickými protokoly. Zubní implantologický systém Shelta je charakterizován šroubovými fixturami s 
tělem majícím různé druhy závitu: jedno je se širokým závitem a druhé s jemným závitem.

S odkazem na Obrázek 01 rozlišujeme následující verze implantátů Shelta:

1 - Implantát s „jemným závitem”;
2 - Implantát se „širokým závitem”.

Implantáty Shelta mají všestranné použití, které nabízí řešení veškerých implanto - protetických problémů: původně ve verzi s 
jemným závitem, ale v případě potřeby okamžitého zatížení a/nebo postextrakční situace, ve shodě s nejnovějšími výzkumy 
v této oblasti, je široký závit vynikajícím prostředkem pro zajištění větší primární stability. Všechny implantáty jsou k dispozici 
v průměrech 3,80, 4,25 a 5,00 a s výškami 8,5, 10, 11,5, 13 a 15 mm. Závit má vždy stoupání 1,5 mm a má trojúhelníkový 
profil (úhel 40°). V případě širokého závitu to znamená zvětšení tloušťky vrcholu závitu v koronálním směru implantátu; to 
pomůže získat větší stabilitu ve fázi zavedení implantátu. Dva hluboké vrcholové zářezy, diametrálně protilehlé, zvyšují jeho 
řeznou schopnost, umožňují také dekompresi / odvádění fragmentů kosti a zabraňují protáčení implantátu během šroubování 
či uvolňování prvků, které jsou k němu připojovány ve druhé chirurgické fázi. Předříznutí závitu do kosti je vždy doporučováno 
v případě kosti velmi kompaktní (D1). Spojení je stejné jako u systému Premium/Kohno (vyrobeného společností Sweden & 
Martina) a tudíž je vše kompatibilní. Všechny implantáty mají vnitřní šestihran (klíč 2,30 mm), který zabraňuje protáčení vrchní 
struktury. Rozměr průměru implantátu, počítaný v koronální části implantátu, je nominálně shodný s průměrem protetické 
platformy, kterým je myšlen průměr změřený v bodě napojení na protetické pilíře. Délkou implantátu je myšlena vždy délka 
fixtury vypočítaná od bodu spojení k pilířům až k vrcholu implantátu včetně. Implantáty Shelta jsou k dispozici s povrchem 
Zirti (= pískované a matované tělo, koronální část lesklá). Implantáty jsou zabalené ve zvláštní lahvičce, uvnitř které jsou 
fixtury vložené do příslušných titanových držáčků, rovněž galvanicky zbarvených podle barevného kódu systému, aby se 
fixtury nedotýkaly jiných povrchů během skladování či přepravy a aby se předešlo možné kontaminaci způsobené dotykem 
(tabulka 02).

6. ZPŮSOB POUŽITÍ
Moderní implantologie, ať už s okamžitým či odloženým zatížením, je velmi osvědčeným a spolehlivým způsobem řešení 
většiny problémů spojených s absencí zubů, ať už se jedná o funkční či estetické vady. 
Metodiky implantologie předpokládají dvě hlavní chirurgické techniky:
•	 two stage: dvoufázová, kde v první fázi dojde k „zanoření“, neboli k vložení implantátu, zakrytí spojovacího kanálku 

zátkovým šroubkem (nebo chirurgickým či krycím šroubkem) a zašití; ve druhé fázi pak následně zhruba po 2-6 měsících 

dojde k otevření sliznice a ke vložení protézy;
•	 one stage: jednofázové vložení implantátu, který je ponechán nezakrytý a ven vyčnívá hlava implantátu, s následným 

hojením (i zde po dobu 2-6 měsíců) pro integraci do kosti nebo s okamžitým zatížením prostřednictvím zubního pilíře, ať 
už provizorně či trvale, podle jednotlivých případů. „Pohřbené“ implantáty mohou být použity s jednofázovou technikou a s 
uzavřením spojení pomocí hojicího transmukózního šroubu místo krycího šroubu. 

Implantáty se vkládají do kosti podle chirurgických protokolů, které musí být vypracovány v závislosti na kvantitě a kvalitě 
kosti příjemce, na typu implantátu a na případné potřebě regenerační terapie. Vytvoří se lože v kosti pacienta (odpovídající 
vyměňovanému zubu nebo nově vkládanému zubu ex novo) pomocí série kalibrovaných kostních fréz nebo pomocí vhodných 
nástrojů, jako je bone-expander, kostní válečky a další. Aby se implantát integroval do kosti, je nutná dobrá primární stabilita, 
nulová pohyblivost nebo maximálně v řádu několika málo mikronů. Rozhraní kost-implantát se tedy pohybuje v řádu 
milimikronů, jinak by nedošlo k osseointegraci implantátu, ale k jeho fibrointegraci. Obecně je žvýkací zatížení u fixní protézy 
možné až později, po 2-3 měsících pro dolní čelist a po 4-6 měsících pro horní čelist. V některých případech, ale ne ve všech, 
je možné i okamžité zatížení implantátů. Aby to bylo možné, je nutno dodržet několik základních kritérií:
•	 přítomnost větší části kosti;
•	 primární stabilita implantátů po jejich zavedení;
•	 dobrá parodontální tkáň (dásňová);
•	 absence bruxismu (skřípání zubů) či vážné malokluze;
•	 dobře vyvážená okluze (správná okluze žvýkacích ploch).
Podmínkou je také důkladné posouzení specialistou, který musí zhodnotit prostřednictvím k tomu určených zkoušek a nástrojů 
existenci všech těchto faktorů; jinak volba padne na „tradiční techniku“ („zanořeného“ typu či typu „nezanořeného“), neboli 
aplikaci implantátů, které vyžadují delší čekací dobu před zatížením při žvýkání, ovšem garantují větší jistotu. Implantáty 
mohou nahradit jeden zub (korunka na implantátu), skupinu sousedních zubů (můstek na implantátech), celý zubní oblouk, 
nebo mohou sloužit ke stabilizaci celkové horní či spodní protézy overdenture.
Implantáty Shelta byly testovány v širokém spektru klinických situací:
•	 standardní operační procedury, kde se předpokládá dvoufázový i jednofázový chirurgický zákrok;
•	 předčasné a okamžité zatížení;
•	 aplikace současně s regenerační terapií;
•	 postextrakční situace, i spojené s okamžitým zatížením.
Klinická indikace pro výběr vlastností implantátu Shelta závisí na typu lože, do kterého je implantát určen, na anatomii kosti 
příjemce, na počtu implantátů a na technické volbě nejvhodnějšího protokolu z těch výše uvedených; výběr náleží výhradně 
operujícímu lékaři, který musí zajistit náležitou přípravu a musí preventivně naplánovat protetickou rehabilitaci. Dle možnosti 
je vždy nutno používat implantáty s největším možným průměrem podle tloušťky tkáně. 
6.1 Plánování a předoperační příprava
Fáze předoperační přípravy zahrnuje:
•	 všeobecnou lékařskou a zubní anamnézu, obecné lékařské vyšetření, klinické a radiologické vyšetření (kompletní krevní 

obraz), CT a konzultaci rodinného lékaře;
•	 podání informací pacientovi (indikace, kontraindikace, klinický obraz, očekávaný výsledek, běžné procento úspěchu či 

neúspěchu, nutnost pravidelných pooperačních kontrol);
•	 hygienický plán, s případnými parodontálními zákroky;
•	 přijetí nutných farmakologických předpisů;
•	 předprotetickou chirurgickou přípravu ve spolupráci se zubním technikem;
•	 zhodnocení rizik nevhodných zásahů do měkkých či tvrdých tkání; 
•	 volbu techniky podávání anestetik, sedativ a monitoringu v nezbytném rozsahu;
•	 protetický plán ve spolupráci se zubním technikem.
6.2 Operační zákrok
Operační techniky pro vkládání implantátů jsou přednášeny v rámci studia na vysoké škole absolventům oboru zubního 
lékařství. Je nutno přihlédnout k následujícím faktorům:
•	 tvrdé i měkké tkáně je nutno ošetřovat s extrémní opatrností s ohledem na veškerá opatření nutná pro správnou integraci 

implantátu;
•	 je nutno respektovat běžné biologické principy osseointegrace;
•	 je nutno zabránit tepelnému traumatu, při kterém by došlo k nekrotizaci s nemožností osseointegrace. Proto je nutné 

vrtání provádět za snížených otáček (100-115 otáček za minutu), pomocí fréz s ostřím ve výborném stavu, přerušovaným 
způsobem s pravidelným chlazením lože výplachem a s postupným rozšiřováním otvoru pomocí fréz se zvětšujícím se 
průměrem;

•	 je vhodné shromažďovat a archivovat kompletní klinickou, radiologickou a radiografickou dokumentaci;
•	 je bezpodmínečně nutné dodržovat doby hojení doporučené v implantační chirurgii a pravidelně kontrolovat, i za pomoci 

radiografie, postupný stav osseointegrace.
6.3 Instrukce pro manipulaci a skladování výrobku
Implantologické zákroky provádějte v aseptickém prostředí k tomu určeném. Doporučujeme pokrýt vždy povrchy sterilními 
rouškami, zakrýt zubařské nástroje a mikromotor vhodnými potahy, izolovat operační pole a chránit pacienta vhodnými 
pokrývkami, nosit sterilní rukavice, vyjímat nástroje ze sterilních obalů těsně před jejich použitím. Implantáty Shelta jsou 
zabalené ve sterilních lahvičkách z PMMA umístěných v blistru s těsněním Tyvek. Blistr se nalézá v krabičce, která představuje 
vnější obal. Uvnitř balení se nachází návod k použití a samolepící štítky k nalepení do karty pacienta. Blistr zajišťuje zachování 
sterilních podmínek. Je vytvarován tak, aby omezil na minimum pohyb lahvičky a současně umožnil snadný přístup a vyjmutí 
lahvičky. Blistr je utěsněn těsněním Tyvek. Doporučujeme otevřít sterilní blistr teprve v kontrolovaném aseptickém prostředí. 
Vyjměte lahvičku z jejího obalu. Lahvičky s implantáty otvírejte pouze ve sterilním prostředí těsně před vložením fixtur do lože. 
Uvnitř sterilních lahviček titanové držáčky podpírají fixtury a udržují je v rovné poloze s viditelným úchytem připraveným pro 
snadné vyjmutí pomocí chirurgických nástrojů. Implantáty Shelta byly navrženy pro chirurgický postup mountless. Používají 
se při tom drivery Easy-Insert, společné se systémem Premium/Kohno, které, když se nasadí přímo na vnitřní spojovací 
šestihrany, umožní vyjmutí z ampulek bez dotyku rukou nebo jiných nástrojů Tím se zamezí riziku kontaminace před použitím. 
Drivery byly navrženy tak, aby vyřešily problémy s deformací přípojek či s nadměrným stisknutím během chirurgické fáze s 
omezením mechanického poškození. V případě nutnosti manipulovat s implantátem během jeho vkládání do připraveného 
lože doporučujeme používat výhradně čistou a sterilizovanou titanovou pinzetu. Doporučujeme vyvarovat se jakémukoliv 
kontaktu mezi povrchem implantátu a epitelovou a pojivovou tkání, protože by mohl být ohrožen úspěch zákroku. V případě 
zanořeného implantátu je nutno po ukončení zákroku před uzavřením okrajů utěsnit spojovací kanálek pomocí příslušného 
krycího šroubu. Ten se nachází uvnitř modré zátky, která slouží jako uzávěr lahvičky. Malý štítek označuje jeho přítomnost. 
Krycí šroub lze vyjmout pomocí vhodného šroubováku a díky tření jej přenést přímo do implantátu (Obr. 02). 

Po ukončení zákroku je nutno umístit okraje zpět a uzavřít je. Doporučujeme zašít dle zvyklostí. Na každém balení je uveden 
kód a popis obsahu, číslo šarže, označení „sterilní” a datum spotřeby. Stejné údaje jsou umístěny také na štítkách určených 
pro kartu klienta a musí být vždy hlášeny lékařem v případě jakékoliv komunikace spojené s tímto zákrokem. Balení odpovídá 
evropským normám. Skladujte implantáty na chladném a suchém místě chráněném před přímými slunečními paprsky, vodou 
a zdroji tepla.
7. STERILIZACE
Implantáty Shelta jsou sterilizovány prostřednictvím záření beta. Datum spotřeby je uvedeno na balení. Sterilní blistr otvírejte 
výhradně těsně před zákrokem. Před otevřením balení zkontrolujte, zda není nijak porušené. Jakékoliv poškození by mohlo 
ohrozit sterilitu implantátu a tudíž i úspěch zákroku. Nesmí se používat již dříve použité implantáty ani implantáty nesterilní.
Toto zařízení je na jedno použití: jeho další použití není dovoleno a může vést ke ztrátě implantátu či ke vzniku křížových 
infekcí. Ve spodní části lahvičky je nalepen kulatý štítek (osvědčení). Tento štítek dosvědčuje provedenou sterilizaci ozářením. 
Štítek je vyroben ve žlutém provedení, ale při ozáření se jeho barva změní na červenou, jako potvrzení proběhlé sterilizace.
8. KONTRAINDIKACE
Je kontraindikováno použití implantátů a protéz u pacientů se špatným celkovým zdravotním stavem, s nedostatečnou či zcela 
chybějící zubní hygienou, s nemožností či malou možností ověření celkového zdravotního stavu nebo u takových osob, které 
již v minulosti prodělaly transplantaci orgánu. Je dále nutno vyřadit psychicky labilní pacienty a osoby závislé na alkoholu 
či na drogách a mající malou motivaci či nedostatečně spolupracující. Pacienti se špatným parodontálním stavem musí být 
preventivně ošetřeni. V případě nedostatku kostní substance nebo zhoršující se kvality kosti příjemce, která by mohla ohrozit 
stabilitu implantátu, je nutno preventivně provést řízenou regeneraci tkání. Mezi další kontraindikace patří: alergie na titan, 
akutní či chronické infekční choroby, záněty čelistních kostí chronického subakutního typu, systemické choroby, endokrinní 
poruchy, nemoci s následnými mikrovaskulárními poruchami, těhotenství, kojení, předchozí expozice radiaci, hemofilie, 
granulocitopenie, užívání steroidů, diabetes mellitus, nedostatečnost funkce ledvin, fibrózní dysplazie. Dále je nutno se 
řídit běžnými obecnými kontraindikacemi týkajícími se veškerých zákroků ústní chirurgie. Nelze vystavit zákroku pacienty s 
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CZ - Dentální Implantáty Shelta

Shelta

Popis Balení Definice ve smyslu 
směrnice 93/42

Pravidlo Třída rizika

Fixtury implantátů pro zubní 
využití, jež jsou součástí 
implantologického systému 
Shelta

Sterilní balení na jedno použití, 
včetně krycích šroubů

Implantabilní prostředky určené 
pro dlouhodobé použití (nad 
30 dní) 8 IIb

Krycí šrouby Prodávané jako součást balení 
s příslušnými fixturami nebo 
samostatně (sterilní balení na 
jedno použití)

Implantabilní prostředky určené 
pro dlouhodobé použití (nad 
30 dní) 8 IIb

Tabulka 01

Obrázek 01

Ø 3,80 ZELENÁ

Ø 4,25 MODRÁ

Ø 5,00 MAGENTA

Tabulka 02

Obrázek 02



probíhající antikoagulační, antikonvulzivní či imunodepresivní terapií, s aktivními zánětlivými či infekčními procesy v ústní dutině 
a také pacienty s hodnotami kreatininu a BUN mimo stanovenou normu. Je nutno vyřadit také pacienty s kardiovaskulárním 
onemocněním, s hypertenzí, s onemocněním štítné žlázy či příštítných tělísek, s maligními tumory zjištěnými v posledních 5 
letech před zákrokem nebo se zvětšenými uzlinami. Chemoterapie redukuje či zcela brání schopnosti osseointegrace, proto 
musí být zákrok spojený s implanto-protetickou rehabilitací u pacientů vystavených této terapii důkladně zvážen. U případů 
podávání bisfosfonátů je v literatuře uváděn početný výskyt periimplantační osteonekrózy, především v dolní čelisti. Tento 
problém se týká především pacientů s probíhající endovenózní léčbou.
9. ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ
Pacient se musí po zákroku preventivně vyvarovat jakékoliv aktivity vyžadující fyzickou námahu. Při utahování krycích šroubů, 
šroubů pro pilíře či protetických šroubů je doporučeno dodržet utahovací moment stanovený v příslušném návodu k použití. 
Příliš velký utahovací moment může zeslabit mechanickou strukturu šroubů a ohrozit stabilitu protézy s možným poškozením 
spojení implantátu.
10. SEKUNDÁRNÍ EFEKTY
Po zákrocích spojených se zavedením zubního implantátu se může objevit: úbytek kostní tkáně, permanentní parestézie, 
dysestézie, lokální či systemické infekce, exfoliace, hyperplazie, oroantrální a oronazální píštěl. Dále se mohou vyskytnout 
dočasné komplikace, jako je bolest, otok, problémy s výslovností, gingivitida. Rizika spojená s implantologickým zákrokem 
zahrnují: perforace labiální či lingvální plošky, frakturu kosti, frakturu implantátu, frakturu nástavby, estetické problémy, 
neúmyslnou perforaci nosních dutin, poranění nervů, ohrožení přírodního chrupu. Následující fyziopatologické problémy 
mohou riziko ještě zvýšit: kardiovaskulární nedostatečnost, koronární poruchy, arytmie, plicní onemocnění či chronické 
onemocnění dýchacích cest, gastrointestinální onemocnění, hepatitida, střevní zánět, chronická nedostatečnost funkce ledvin 
a záněty močových cest, endokrinní poruchy, diabetes, onemocnění štítné žlázy, hematologické problémy, anémie, leukémie, 
poruchy srážlivosti krve, osteoporóza či svalově kosterní artritida, infarkt, neurologické poruchy, mentální retardace, paralýza.
11. ÚDRŽBA 
Z literatury jsou známé komplikace spojené s protetickými implantáty. Tyto komplikace mohou vést k nedostatečné 
osseointegraci a k selhání implantátu. Správná péče ze strany pacienta, pravidelná domácí hygiena a pravidelné kontroly 
a ošetření zubního hygienisty prodlužují životnost zařízení. Komplikacím, jako je například uvolnění šroubů fixujících 
protézu k implantátům nebo kostní resorpce, která způsobuje úbytek dásně u vyjímatelné protézy, lze snadno předcházet 
díky pravidelným návštěvám u zubního lékaře. V případě potřeby dotáhnout šrouby pilíře či protézy je nutno provést tyto 
operace pomocí vhodných nástrojů vybavených kontrolou utahovacího momentu. Je doporučená důsledná kontrola pravidelné 
kalibrace těchto nástrojů. Pokud si je pacient vědom nutnosti takového zákroku, měl by se co nejdříve obrátit na lékaře a 
požádat o opravu funkčnosti protézy. Oddalování zákroku u lékaře může míz za následek prasknutí upevňovacího šroubu 
či samotné protézy, což v prvním případě znamená ztrátu implantátu a v druhém případě ohrožení rehabilitačního výsledku. 
Lékaři proto musí v tomto smyslu pacienty účinně vychovávat. Komplikace mohou být biologické (nedostatečná integrace) 
či mechanické povahy (fraktura prvku z důvodu nadměrného zatížení). Pokud se nevyskytnou žádné komplikace, životnost 
zařízení a celého protetického aparátu bude záviset na mechanické odolnosti v souvislosti s únavou zařízení. Společnost 
Sweden & Martina podrobila implantáty Shelta předepsaným zkouškám odolnosti proti únavě po 5.000.000 cyklech. Implantáty 
prošly touto zkouškou s pozitivním výsledkem. Únavové testy se provádějí podle příslušné normy a jsou dále posuzovány 
pomocí výpočtu konečných prvků.
12. DATUM EXPIRACE
Je doporučeno nepoužívat implantáty po uvedeném datu spotřeby.
13. ODKAZY NA PRÁVNÍ PŘEDPISY
Projektování a výroba fixtur implantátů Shelta probíhá v souladu s nejnovějšími harmonizovanými směrnicemi a normami, a to 
jak v případě použitých materiálů, výrobních procesů, sterilizace, ale i co se týče poskytovaných informací či obalů.
14. POSTUPY LIKVIDACE ODPADU 
Po vyjmutí z ústní dutiny z důvodu biologického či mechanického selhání musí být fixtury implantátů předány k likvidaci jako 
biologický odpad v souladu s místními platnými normami. Pokud by byly zasílány do společnosti Sweden & Martina s žádostí 
o provedení Surf Testu, řiďte se postupem uvedeným na stránkách www.sweden-martina.com
15. RUČENÍ ZA VADNÉ VÝROBKY A ZÁRUČNÍ PODMÍNKY
Optimální péče o pacienta a splnění všech jeho požadavků je základní podmínkou úspěšného implantologického zákroku. Je 
tedy velmi důležité určit pacienta, informovat jej o existujících rizicích a o povinnostech spojených s tímto druhem ošetření, 
dodat mu odvahy a spolupracovat se stomatologem, aby se daný zákrok úspěšně podařil. Proto je také nutné, aby pacient 
dodržoval správnou ústní hygienu, která bude ověřena během kontrolních návštěv; ta musí být vždy řádně zajištěna a 
dokumentována, stejně jako veškeré před a pooperační instrukce a předpisy. Instrukce poskytnuté společností Sweden & 
Martina jsou k dispozici v době léčby a jsou akceptovány zubní ordinací; je nutno je dodržovat a aplikovat ve všech fázích 
léčby: od anamnézy pacienta až po pooperační kontroly. Záruka se vztahuje pouze na zjištěné výrobní vady, a to na základě 
zaslání vadného výrobku do doby platnosti záruky s uvedením jeho identifikačního kódu a čísla šarže. Záruční podmínky jsou 
k dispozici na stránkách www.sweden-martina.com.
16. DATUM A PLATNOST NÁVODU K POUŽITÍ 
Tento návod k použití je platný a účinný od dubna 2012.
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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
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Legenda k symbolům

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


