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IMPLANTOLOGY

CZ - Dentélni Implantaty Shelta

Shelta

1. OZNACENI VYROBKU

Zubni implantaty Shelta jsou implantaéni systémy uréené k Ié¢bé pacientd postizenych castecnou ¢i celkovou ztratoui zubl.
Jsou uréené pro chirurgické vioZeni do kosti dolni ¢i horni Gelisti (= fixtury implantatd). Fixtury tvofi spojeni v koronalni ¢asti
uréené pro zavedeni pilife implantatu pod zubni protézu. Uelem zubni protézy je obnovit dentalni funkci u pacientt z hlediska
estetického, fonetického i mastikacniho. PFi implanto - protetické IéEbé pomoci implantatd Shelta je nutno pouzivat vyhradné
originalni protetické vyrobky spole¢nosti Sweden & Martina. PouZiti neoriginalnich vyrobki omezuje odpovédnost spolec¢nosti
Sweden & Martina a rusi zaruku poskytovanou na vyrobek (viz kapitola ,Odpovédnost za vadny vyrobek a zaruéni podminky“
a dale). Pro chirurgické zavedeni fixtur je nutno pouZzit vhodné chirurgické nastroje, které jsou k dispozici bud samostatné,
nebo v sadé. Doporucujeme pouzivat originalni chirurgické pfislusenstvi vyrobené spolecnosti Sweden & Martina. Neneseme
odpovédnost za pouZiti neoriginalnich nastroji. Implantaty Shelta Ize umistit do rznych lozi tstni dutiny pomoci riznych
technik a po riizné dlouhé dobé je pfipojit k protéze. Implantaty (pfesnéji fe¢eno télo implantatu nebo fixtura) jsou konické, maji
Sroubovity tvar s vnéj$im zavitem a s vnitfnim spojem ve tvaru Sestihranu, ktery slouZi pro spojeni s protetickymi prvky (,pilife”).
Podle chirurgického protokolu existuji implantaty zanofené a nezanofené; v zavislosti na dobé pouZiti (funkcionalizace) mohou
byt rehabilitovany s okamzitym ¢i odloZzenym zatiZzenim. Implantaty Shelta Ize vioZit do loZe s del$i absenci zubu nebo do loze
bezprostfedné po extrakci, a to okamzité (vloZeni implantatu soucasné pfi odstrariovani zubu ¢i jeho kofene) nebo s odkladem
(b&zné po uplynuti doby cca 3 tydni mezi extrakci a vioZzenim fixtury implantatu).

2. URCENE POUZITI

Fixtury implantatt Shelta jsou implantabilni zdravotnické prostfedky uréené pro dlouhodobé pouZiti. VSechny fixtury se
prodavaji ve sterilnim baleni na jedno pouziti. Fixtury slouZi jako nahrada chybéjicich kofent zubu. VSechny fixtury se
prodavaji v neporuseném baleni véetné pfislusnych krycich Sroubl (nazyvanych taktéZ chirurgické Srouby). | kryci Srouby
jsou implantabilni zdravotnické prostfedky chirurgického typu, uréené pro ponechani v ustni dutiné po dobu 30 dni, ale i déle.
Srouby jsou k dispozici také v samostatném baleni. | v tomto pfipadé je baleni sterilni. Ve smyslu smérnice CEE 93/42 pfijaté
v Italii prostfednictvim vliadniho nafizeni 46/97 ze dne 26. 3. 97, priloha IX, se spole¢nost Sweden & Martina prohlasuje za
vyrobce implantatt Shelta s oznacenim tfidy rizika dle nize uvedené tabulky 01.

Tabulka 01
Popis Baleni Definice ve smyslu Pravidlo Trida rizika
smérnice 93/42

Fixtury implantatd pro zubni Sterilni baleni na jedno pouziti, Implantabilni prostredky uréené

vyuziti, jez jsou soucasti véetné krycich Sroubl pro dlouhodobé pouZiti (nad

implantologického systému 30 dni) 8 Ilb

Shelta

Kryci $rouby Prodavané jako soucast baleni Implantabilni prostfedky uréené
s pfislusnymi fixturami nebo pro dlouhodobé pouZiti (nad
samostatné (sterilni balenina | 30 dni) 8 Ilb
jedno pouZziti)

Zubni implantaty, i kdyZ jsou uréené pro vSechny subjekty, které maji patficné Iééebné indikace, musi byt pouzivany vyhradné
odbornym Iékafskym personalem s néleZitou kvalifikaci a atestaci.
3. UDAJE O VYROBCI
Vyrobcem fixtur implantatd Shelta je spolec¢nost:
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 pfi vyrobé zubnich implantatt Shelta byly vybrany na zakladé viastnosti uréenych pro jejich pouZiti, v souladu
se smérnici 93/42 prijatou v Italii prostfednictvim zakona 46/97, pfiloha |, Zakladni poZadavky, bod 7.1. Jsou vyrobeny z
titanu, takzvané komercné Cistého, stupné 4, odpovidajiciho harmonizovanym normam. Alergie na titan je velmi vyjimeéna, ale
mozna. Proto je vzdy nutno u pacienttl preventivné ovéfit, zda netrpi touto alergii.
5. POPIS
Informace obsaZené v tomto navodu na pouZiti doplfiuji instrukce uvedené v katalozich/manuélech.
dispozici, vyZzadejte si jejich kopii u spole¢nosti Sweden & Martina S.p.A. Implantaty Shelta se vyznact
vyvinutych za Gcelem optimalizace vysledkd jednotlivych klinickych dikazu a pro usnadnéni chirurgického zakroku v souladu
s nejnovéjsimi implantologickymi protokoly. Zubni implantologicky systém Shelta je charakterizovan Sroubovymi fixturami s
télem majicim rtzné druhy zavitu: jedno je se Sirokym zavitem a druhé s jemnym zavitem.

Obrazek 01

S odkazem na Obrazek 01 rozliSujeme nasledujici verze implantatt Shelta:

1 - Implantat s ,jemnym zavitem”;
2 - Implantat se ,$irokym zavitem”.

Implantaty Shelta maji vSestranné pouZiti, které nabizi feSeni veskerych implanto - protetickych problému: pivodné ve verzi s
jemnym zavitem, ale v pfipadé potfeby okamzZitého zatiZzeni a/nebo postextrakéni situace, ve shodé s nejnoveéjsimi vyzkumy
v této oblasti, je Siroky zavit vynikajicim prostfedkem pro zajisténi vétsi primarni stability. VSechny implantaty jsou k dispozici
v pramérech 3,80, 4,25 a 5,00 a s vySkami 8,5, 10, 11,5, 13 a 15 mm. Zavit ma vzdy stoupani 1,5 mm a ma trojuhelnikovy
profil (Uhel 40°). V pfipadé Sirokého zavitu to znamena zvétseni tloustky vrcholu zavitu v koronalnim sméru implantatu; to
pomuze ziskat vétsi stabilitu ve fazi zavedeni implantatu. Dva hluboké vrcholové zafezy, diametrainé protilehlé, zvysuji jeho
Feznou schopnost, umoZiuji také dekompresi / odvadéni fragmentt kosti a zabrariuji protaceni implantatu béhem Sroubovani
¢&i uvoliiovani prvkd, které jsou k nému pripojovany ve druhé chirurgické fazi. Predfiznuti zavitu do kosti je vzdy doporucovano
v pripadé kosti velmi kompaktni (D1). Spojeni je stejné jako u systému Premium/Kohno (vyrobeného spole¢nosti Sweden &
Martina) a tudiz je vSe kompatibilni. V&echny implantaty maji vnitfni $estihran (kli¢ 2,30 mm), ktery zabraruje protaceni vrchni
struktury. Rozmér priméru implantatu, pocitany v koronalni asti implantatu, je nominalné shodny s primérem protetické
platformy, kterym je myslen primér zméfeny v bodé napojeni na protetické pilife. Délkou implantatu je myslena vzdy délka
fixtury vypocitana od bodu spojeni k pilifm aZ k vrcholu implantatu véetné. Implantaty Shelta jsou k dispozici s povrchem
Zirti (= piskované a matované télo, koronalni &ast leskla). Implantaty jsou zabalené ve zvlastni lahvicce, uvniti které jsou
fixtury vioZzené do prisluSnych titanovych drzackd, rovnéz galvanicky zbarvenych podle barevného kddu systému, aby se
fixtury nedotykaly jinych povrchii béhem skladovani &i pfepravy a aby se predeslo mozné kontaminaci zptisobené dotykem
(tabulka 02).

Tabulka 02
2 3,80 ZELENA
4,25 MODRA
@ 5,00 MAGENTA

6. ZPUSOB POUZITI

Moderni implantologie, at' uz s okamzitym ¢&i odloZzenym zatizenim, je velmi osvédcenym a spolehlivym zpusobem feseni

vétsiny problému spojenych s absenci zubl, at uz se jedna o funkéni ¢i estetické vady.

Metodiky implantologie pfedpokladaji dvé hlavni chirurgické techniky:

« two stage: dvoufazova, kde v prvni fazi dojde k ,zanofeni®, neboli k vioZeni implantatu, zakryti spojovaciho kanalku
zatkovym Sroubkem (nebo chirurgickym ¢i krycim $roubkem) a zasiti; ve druhé fazi pak nasledné zhruba po 2-6 mésicich
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dojde k otevieni sliznice a ke vioZeni protézy;

one stage: jednofazové vioZeni implantatu, ktery je ponechan nezakryty a ven vyéniva hlava implantatu, s naslednym
hojenim (i zde po dobu 2-6 mésict) pro integraci do kosti nebo s okamzitym zatizenim prostfednictvim zubniho pilife, at'
uz provizorné &i trvale, podle jednotlivych pfipadu. ,Pohibené” implantaty mohou byt pouZity s jednofazovou technikou a s
uzavienim spojeni pomoci hojiciho transmukézniho Sroubu misto kryciho $roubu.

Implantaty se vkladaji do kosti podle chirurgickych protokold, které musi byt vypracovany v zavislosti na kvantité a kvalité
kosti pfijemce, na typu implantatu a na pfipadné potiebé regeneracni terapie. Vytvori se loZe v kosti pacienta (odpovidajici
vymériovanému zubu nebo nové vkladanému zubu ex novo) pomoci série kalibrovanych kostnich fréz nebo pomoci vhodnych
nastrojl, jako je bone-expander, kostni valecky a dal$i. Aby se implantat integroval do kosti, je nutna dobra primarni stabilita,
nulova pohyblivost nebo maximalné v fadu nékolika malo mikroni. Rozhrani kost-implantat se tedy pohybuje v fadu
milimikrond, jinak by nedoslo k osseointegraci implantatu, ale k jeho fibrointegraci. Obecné je Zvykaci zatizeni u fixni protézy
mozné az pozdéji, po 2-3 mésicich pro dolni Celist a po 4-6 mésicich pro horni &elist. V nékterych pfipadech, ale ne ve viech,
je mozné i okamzité zatizeni implantatd. Aby to bylo mozné, je nutno dodrzet nékolik zakladnich kritérii:

« pritomnost vétsi ¢asti kosti;

« primarni stabilita implantatd po jejich zavedeni;

« dobra parodontalni tkar (dasfiova);

+ absence bruxismu (skfipani zubu) ¢i vazné malokluze;

+ dobfe vyvazena okluze (spravna okluze zvykacich ploch).

Podminkou je také dukladné posouzeni specialistou, ktery musi zhodnotit prostiednictvim k tomu uréenych zkousek a nastroji
existenci v8ech téchto faktor(; jinak volba padne na ,tradi¢ni techniku“ (,zanofeného* typu ¢i typu ,nezanofeného*), neboli
aplikaci implantatd, které vyZaduji del3i ¢ekaci dobu pred zatizenim pfi Zvykani, ovSdem garantuji vétsi jistotu. Implantaty
mohou nahradit jeden zub (korunka na implantatu), skupinu sousednich zubl (mustek na implantatech), cely zubni oblouk,
nebo mohou slouZit ke stabilizaci celkové horni ¢i spodni protézy overdenture.

Implantaty Shelta byly testovany v Sirokém spektru klinickych situaci:

« standardni operacni procedury, kde se pfedpoklada dvoufazovy i jednofazovy chirurgicky zakrok;

+ predCasné a okamzité zatizeni;

« aplikace soucasné s regeneracni terapif;

« postextrakéni situace, i spojené s okamzitym zatizenim.

Klinicka indikace pro vybér vlastnosti implantatu Shelta zavisi na typu loZe, do kterého je implantat uréen, na anatomii kosti
pfijemce, na poctu implantatd a na technické volbé nejvhodnéjsiho protokolu z téch vyse uvedenych; vybér naleZi vyhradné
operujicimu lékafi, ktery musi zajistit naleZitou pfipravu a musi preventivné naplanovat protetickou rehabilitaci. Dle moznosti
je vzdy nutno pouzivat implantaty s nejvétsim moznym primérem podle tloustky tkané.

6.1 Planovani a pfedoperacni pfiprava

Féaze predoperacni pfipravy zahrnuje:

v§eobecnou Iékaiskou a zubni anamnézu, obecné Iékaiské vysetieni, klinické a radiologické vysetieni (kompletni krevni
obraz), CT a konzultaci rodinného Iékare;

podani informaci pacientovi (indikace, kontraindikace, klinicky obraz, ocekavany vysledek, bézné procento uspéchu &i
neuspéchu, nutnost pravidelnych pooperacnich kontrol);

hygienicky plan, s pfipadnymi parodontalnimi zakroky;

pfijeti nutnych farmakologickych predpist;

predprotetickou chirurgickou pfipravu ve spolupraci se zubnim technikem;

zhodnoceni rizik nevhodnych zasaht do mékkych &i tvrdych tkani;

volbu techniky podavani anestetik, sedativ a monitoringu v nezbytném rozsahu;

proteticky plan ve spolupraci se zubnim technikem.

6.2 Operacni zakrok

Operacéni techniky pro vkladani implantatd jsou pfednaseny v ramci studia na vysoké $kole absolventim oboru zubniho
lékafstvi. Je nutno pfihlédnout k nasledujicim faktoram:

+ tvrdé i mékkeé tkané je nutno odetfovat s extrémni opatrnosti s ohledem na veskera opatfeni nutna pro spravnou integraci
implantatu;

je nutno respektovat bézné biologické principy osseointegrace;

je nutno zabranit tepelnému traumatu, pfi kterém by doslo k nekrotizaci s nemoZnosti osseointegrace. Proto je nutné
vrtani provadét za snizenych otacek (100-115 otacek za minutu), pomoci fréz s ostfim ve vyborném stavu, pferusovanym
zpUsobem s pravidelnym chlazenim loZe vyplachem a s postupnym rozsifovanim otvoru pomoci fréz se zvétsujicim se
primérem;

je vhodné shromazdovat a archivovat kompletni klinickou, radiologickou a radiografickou dokumentaci;

je bezpodmine¢né nutné dodrzovat doby hojeni doporucené v implantaéni chirurgii a pravidelné kontrolovat, i za pomoci
radiografie, postupny stav osseointegrace.

6.3 Instrukce pro manipulaci a skladovani vyrobku

Implantologické zakroky provadéjte v aseptickém prostiedi k tomu uréeném. Doporucujeme pokryt vzdy povrchy sterilnimi
rouskami, zakryt zubarské nastroje a mikromotor vhodnymi potahy, izolovat operacni pole a chranit pacienta vhodnymi
pokryvkami, nosit sterilni rukavice, vyjimat nastroje ze sterilnich oballl tésné pred jejich pouzitim. Implantaty Shelta jsou
zabalené ve sterilnich lahvickach z PMMA umisténych v blistru s tésnénim Tyvek. Blistr se naléza v krabicce, ktera predstavuje
vnéjsi obal. Uvniti baleni se nachazi navod k pouZiti a samolepici titky k nalepeni do karty pacienta. Blistr zajiStuje zachovani
sterilnich podminek. Je vytvarovan tak, aby omezil na minimum pohyb lahvicky a sou¢asné umoznil snadny pfistup a vyjmuti
lahvicky. Blistr je utésnén tésnénim Tyvek. Doporucujeme otevrit sterilni blistr teprve v kontrolovaném aseptickém prostredi.
Vyjméte lahvicku z jejiho obalu. Lahvicky s implantaty otvirejte pouze ve sterilnim prostfedi tésné pfed vioZenim fixtur do loZe.
Uvnitt sterilnich lahvicek titanové drzacky podpiraji fixtury a udrZuji je v rovné poloze s viditelnym uchytem pfipravenym pro
snadné vyjmuti pomoci chirurgickych nastroju. Implantaty Shelta byly navrzeny pro chirurgicky postup mountless. PouZivaji
se pfi tom drivery Easy-Insert, spole¢né se systémem Premium/Kohno, které, kdyz se nasadi pfimo na vnitfni spojovaci
Sestihrany, umozni vyjmuti z ampulek bez dotyku rukou nebo jinych nastroju Tim se zamezi riziku kontaminace pfed pouzitim.
Drivery byly navrzeny tak, aby vyfesily problémy s deformaci pfipojek ¢i s nadmérnym stisknutim béhem chirurgické faze s
omezenim mechanického poskozeni. V pfipadé nutnosti manipulovat s implantatem béhem jeho vkladani do pfipraveného
loZze doporucujeme pouzivat vyhradné Gistou a sterilizovanou titanovou pinzetu. Doporucujeme vyvarovat se jakémukoliv
kontaktu mezi povrchem implantatu a epitelovou a pojivovou tkani, protoze by mohl byt ohroZzen tspéch zakroku. V pfipadé
zanofeného implantatu je nutno po ukonéeni zakroku pred uzavienim okraji utésnit spojovaci kanalek pomoci pfislusného
kryciho $roubu. Ten se nachazi uvnitf modré zatky, ktera slouzi jako uzavér lahvicky. Maly stitek oznacuje jeho pfitomnost.
Kryci $roub Ize vyjmout pomoci vhodného Sroubovaku a diky tfeni jej pfenést pfimo do implantatu (Obr. 02).

Obrazek 02

Po ukonceni zakroku je nutno umistit okraje zpét a uzavfit je. Doporucujeme zasit dle zvyklosti. Na kazdém baleni je uveden
kéd a popis obsahu, Cislo $arze, oznaceni ,sterilni” a datum spotfeby. Stejné Udaje jsou umistény také na stitkach uréenych
pro kartu klienta a musi byt vzdy hlaSeny lékafem v pripadé jakékoliv komunikace spojené s timto zakrokem. Baleni odpovida
evropskym normam. Skladujte implantaty na chladném a suchém misté chranéném pred pfimymi slunecnimi paprsky, vodou
a zdroji tepla.

7. STERILIZACE

Implantaty Shelta jsou sterilizovany prostiednictvim zafeni beta. Datum spotfeby je uvedeno na baleni. Sterilni blistr otvirejte
vyhradné tésné pred zakrokem. Pred otevienim baleni zkontrolujte, zda neni nijak porusené. Jakékoliv poskozeni by mohlo
ohrozit sterilitu implantatu a tudiz i Uspéch zakroku. Nesmi se pouzivat jiz dfive pouZité implantaty ani implantaty nesterilni.
Toto zafizeni je na jedno pouZziti: jeho dalsi pouZiti neni dovoleno a mize vést ke ztraté implantatu &i ke vzniku kfizovych
infekci. Ve spodni ¢asti lahvicky je nalepen kulaty Stitek (osvédé&eni). Tento $titek dosvédcuje provedenou sterilizaci ozarenim.
Stitek je vyroben ve Zlutém provedeni, ale pfi ozafeni se jeho barva zméni na gervenou, jako potvrzeni probéhlé sterilizace.
8. KONTRAINDIKACE

Je kontraindikovano pouziti implantatd a protéz u pacientd se $patnym celkovym zdravotnim stavem, s nedostateénou ¢i zcela
chybéjici zubni hygienou, s nemoznosti ¢i malou moznosti ovéfeni celkového zdravotniho stavu nebo u takovych osob, které
jiz v minulosti prodélaly transplantaci organu. Je dale nutno vyfadit psychicky labilni pacienty a osoby zavislé na alkoholu
¢&i na drogach a majici malou motivaci ¢i nedostate¢né spolupracujici. Pacienti se $patnym parodontalnim stavem musi byt
preventivné oSetfeni. V pfipadé nedostatku kostni substance nebo zhorsujici se kvality kosti pfijemce, ktera by mohla ohrozit
stabilitu implantatu, je nutno preventivné provést fizenou regeneraci tkani. Mezi dalsi kontraindikace patfi: alergie na titan,
akutni ¢i chronické infekéni choroby, zanéty celistnich kosti chronického subakutniho typu, systemické choroby, endokrinni
poruchy, nemoci s naslednymi mikrovaskularnimi poruchami, téhotenstvi, kojeni, pfedchozi expozice radiaci, hemofilie,
granulocitopenie, uzivani steroidl, diabetes mellitus, nedostate¢nost funkce ledvin, fibrozni dysplazie. Déale je nutno se
fidit béZnymi obecnymi kontraindikacemi tykajicimi se veskerych zakrokd Ustni chirurgie. Nelze vystavit zakroku pacienty s
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probihajici antikoagulacni, antikonvulzivni ¢i imunodepresivni terapii, s aktivnimi zanétlivymi &i infek&nimi procesy v tstni dutiné
a také pacienty s hodnotami kreatininu a BUN mimo stanovenou normu. Je nutno vyfadit také pacienty s kardiovaskulérnim
onemocnénim, s hypertenzi, s onemocnénim $titné Zlazy ¢i pfistitnych télisek, s malignimi tumory zji§ténymi v poslednich 5
letech pred zakrokem nebo se zvétSenymi uzlinami. Chemoterapie redukuje ¢i zcela brani schopnosti osseointegrace, proto
musi byt zakrok spojeny s implanto-protetickou rehabilitaci u pacientii vystavenych této terapii dikladné zvazen. U pfipad
podavani bisfosfonatl je v literatufe uvadén pocetny vyskyt periimplantacni osteonekrozy, predevsim v dolni Celisti. Tento
problém se tyka pfedevsim pacientl s probihajici endovendzni lécbou.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pacient se musi po zékroku preventivné vyvarovat jakékoliv aktivity vyZaduijici fyzickou ndmahu. Pfi utahovani krycich $roub(,
SroubU pro pilife ¢i protetickych Sroubl je doporuceno dodrzet utahovaci moment stanoveny v pfislusném navodu k pouZiti.
P¥ili§ velky utahovaci moment mize zeslabit mechanickou strukturu Sroubl a ohrozit stabilitu protézy s moznym poskozenim
spojeni implantatu.

10. SEKUNDARNI EFEKTY

Po zakrocich spojenych se zavedenim zubniho implantatu se mize objevit: Ubytek kostni tkané, permanentni parestézie,
dysestézie, lokalni ¢i systemické infekce, exfoliace, hyperplazie, oroantralni a oronazalni él. Dale se mohou vyskytnout
docasné komplikace, jako je bolest, otok, problémy s vyslovnosti, gingivitida. Rizika spojena s implantologickym zakrokem
zahrnuji: perforace labialni ¢i lingvalni plosky, frakturu kosti, frakturu implantatu, frakturu nastavby, estetické problémy,
neumyslinou perforaci nosnich dutin, poranéni nervl, ohroZeni pfirodniho chrupu. Nasledujici fyziopatologické problémy
mohou riziko jesté zvysit: kardiovaskularni nedostatecnost, koronarni poruchy, arytmie, plicni onemocnéni ¢&i chronické
onemocnéni dychacich cest, gastrointestinalni onemocnéni, hepatitida, stfevni zanét, chronicka nedostatecnost funkce ledvin
a zanéty mocovych cest, endokrinni poruchy, diabetes, onemocnéni titné Zlazy, hematologické problémy, anémie, leukémie,
poruchy srazlivosti krve, osteoporéza ¢i svalové kosterni artritida, infarkt, neurologické poruchy, mentalni retardace, paralyza.
11. UDRZBA

Z literatury jsou znamé komplikace spojené s protetickymi implantaty. Tyto komplikace mohou vést k nedostatecné
osseointegraci a k selhani implantatu. Spravna péce ze strany pacienta, pravidelna domaci hygiena a pravidelné kontroly
a o3etfeni zubniho hygienisty prodluzuji Zivotnost zafizeni. Komplikacim, jako je napfiklad uvolnéni Sroubl fixujicich
protézu k implantatim nebo kostni resorpce, ktera zpisobuje Ubytek dasné u vyjimatelné protézy, Ize snadno predchazet
diky pravidelnym navstévam u zubniho Iékafe. V pfipadé potfeby dotahnout Srouby pilite ¢i protézy je nutno provést tyto
operace pomoci vhodnych nastroji vybavenych kontrolou utahovaciho momentu. Je doporucena dusledna kontrola pravidelné
kalibrace téchto nastroju. Pokud si je pacient védom nutnosti takového zakroku, mél by se co nejdfive obrétit na lékare a
pozadat o opravu funkénosti protézy. Oddalovani zakroku u Iékafe mize miz za nasledek prasknuti upeviiovaciho Sroubu
&i samotné protézy, coz v prvnim pfipadé znamena ztratu implantatu a v druhém pripadé ohroZeni rehabilitaéniho vysledku.
Lékafi proto musi v tomto smyslu pacienty ucinné vychovavat. Komplikace mohou byt biologické (nedostatecna integrace)
¢ mechanické povahy (fraktura prvku z divodu nadmérného zatiZeni). Pokud se nevyskytnou Zzadné komplikace, Zivotnost
zafizeni a celého protetického aparatu bude zaviset na mechanické odolnosti v souvislosti s Gnavou zafizeni. Spole¢nost
Sweden & Martina podrobila implantaty Shelta predepsanym zkouskam odolnosti proti inavé po 5.000.000 cyklech. Implantaty
prodly touto zkouskou s pozitivnim vysledkem. Unavové testy se provadéji podle pfislusné normy a jsou dale posuzovany
pomoci vypoctu koneénych prvku.

12. DATUM EXPIRACE

Je doporuceno nepouzivat implantaty po uvedeném datu spotfeby.

13. ODKAZY NA PRAVNI PREDPISY

Projektovani a vyroba fixtur implantatl Shelta probiha v souladu s nejnovéjsimi harmonizovanymi smérnicemi a normami, a to
jak v pripadé pouzitych materiald, vyrobnich procesu, sterilizace, ale i co se tyce poskytovanych informaci ¢i obalu.

14. POSTUPY LIKVIDACE ODPADU

Po vyjmuti z Gstni dutiny z dvodu biologického &i mechanického selhani musi byt fixtury implantata predany k likvidaci jako
biologicky odpad v souladu s mistnimi platnymi normami. Pokud by byly zasilany do spole¢nosti Sweden & Martina s Zadosti
o provedeni Surf Testu, fidte se postupem uvedenym na strankach www.sweden-martina.com

15. RUCENI ZA VADNE VYROBKY A ZARUCNi PODMINKY

Optimalni péce o pacienta a splnéni vSech jeho poZadavku je zakladni podminkou tispé&Sného implantologického zakroku. Je
tedy velmi duleZité urcit pacienta, informovat jej o existujicich rizicich a o povinnostech spojenych s timto druhem o3etfeni,
dodat mu odvahy a spolupracovat se stomatologem, aby se dany zakrok Uspé&3né podafril. Proto je také nutné, aby pacient
dodrZoval spravnou Ustni hygienu, kterd bude ovéfena béhem kontrolnich névstév; ta musi byt vzdy fadné zajisténa a
dokumentovana, stejné jako veSkeré pfed a pooperacni instrukce a predpisy. Instrukce poskytnuté spolecnosti Sweden &
Martina jsou k dispozici v dobé lécby a jsou akceptovany zubni ordinaci; je nutno je dodrZzovat a aplikovat ve vSech fazich
|éCby: od anamnézy pacienta az po pooperacni kontroly. Zaruka se vztahuje pouze na zjisténé vyrobni vady, a to na zakladé
zaslani vadného vyrobku do doby platnosti zaruky s uvedenim jeho identifikacniho kodu a Cisla Sarze. Zaruéni podminky jsou
k dispozici na strankach www.sweden-martina.com.

16. DATUM A PLATNOST NAVODU K POUZITI

Tento navod k poufziti je platny a G¢inny od dubna 2012.

Legenda k symbolum

AN Pozor! Viz ndvod k pouziti
Cislo sarze
Kod
[STERILE [R] Sterilizovano pomoci ionizaéniho zafeni

Datum spotfeby, po kterém nesmi byt jiZ vyrobek pouzivan

NepouZivejte opakované, vyrobek na jedno pouziti

Vyrobce

Konzultujte ndvod k pouZziti

NepouZivejte vyrobek, pokud je baleni poskozené
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Federalni zakon USA dovoluje prodavat tento vyrobek pouze lékafim nebo na jejich objednavku
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