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CZ - Chirurgické nastroje pro rucni pouziti

1. OZNACENI VYROBKU
Chirurgické nastroje navrzené pro pouZziti s implantacnimi systémy vyrobenymi spolecnosti Sweden & Martina S. p. A. jsou
opakované pouZzitelné zdravotnické prostfedky uréené pro kratkodobé pouZiti v Ustni dutiné (ne vice nez 60 minut najednou).
Dodavaji se v NESTERILNIM obalu a nejsou navrzeny pro spojeni s aktivnim Iékafskym zafizenim. Chirurgické néstroje se
pouzivaji k pfipravé mist pro zavedeni implantati Sweden & Martina. Chirurgické nastroje vyrabéné spolecnosti Sweden &
Martina S. p. A. jsou navrzeny pro pouZiti v kombinaci s dentalnimi implantéaty vyrabénymi spole¢nosti Sweden & Martina
S. p. A. Pouziti chirurgickych nastroji v kombinaci s implantaty, které nevyrobila spoleénost Sweden & Martina S. p. A.,
rusi odpovédnost spolecnosti Sweden & Martina S.p.A. a je diivodem pro ztratu zaruky na vyrobek (viz ¢ast ,Odpovédnost
za vadné vyrobky a zaruéni podminky“ niZe). Spole¢nost Sweden & Martina odmité jakoukoliv odpovédnost za pouZiti
neoriginalnich nastrojt.
2. POPIS A POUZITI
Informace, obsaZené v tomto navodu k pouziti, doplfiuji indikace obsaZzené v katalozich a pfiruc¢kach. Pokud nemate k dispozici
tyto dokumenty, muzete si jejich kopii vyZadat u spolecnosti Sweden & Martina. Veskera zafizeni jsou oznacena kodem
nastroje, ktery je vyleptan laserem do télesa pfislusného nastroje. Pokud neni k dispozici dostatek mista pro uvedeni iplného
kodu, jsou zajistény prvky pro jednoznacnou identifikaci zafizeni (napf. primér nebo délka). Béhem chirurgickych zakrok(
museji byt nastroje zajistény pomoci bezpecnostniho zavitu, aby nemohlo dojit ke spolknuti pacientem. Kazdy implantaéni
systém Sweden & Martina S. p. A. je dodavan s barevnym kédem indikujicim pramér nastroje, ktery je potfeba pouzit v
navaznosti na primeér implantatu a velikost platformy. Legenda k barevnym kodim je uvedena v katalozich a chirurgickych
priruckach pro jednotlivé implantaéni systémy. Nékteré nastroje jsou opatfeny o-krouzky, které umoZziiuji sevieni mezi raznymi
nastroji a zarucuiji pfesun do a pouZiti uvnitf Ust bez rizika vypadnuti. ProtoZe jsou tyto o-krouzky vyrobeny z plastu, je potfeba
pravidelné kontrolovat jejich stav z hlediska opotiebeni a kapacity sevieni. Doporucujeme vyménu o-krouzkl vzdy, kdyz je to
nezbytné, nejpozdéji vdak po dvaceti pouZitich nastroje. Opotfebené o-krouzky Ize odstranit pomoci jednoduché sondy. Nové
o-krouZky se nasadi na nastroj a jemné zatlaci na pfislusné misto. Zkontrolujte, Ze jsou o-krouzky umistény ve spravné pozici
a nejsou prekroucené. NedodrZeni uvedenych pokyni mize zpusobit chirurgické problémy a poskozeni pacientova zdravi.
a.Na je pro ii / kostni &
Jde o ruéni invazivni chirurgické nastroje zkonstruované pro vytvareni otvori do kosti (zejména v pfipadé Spatnou kvality
kosti) a pro zpevnéni pomoci progresivniho rozsifovani preparace, stlacovani kosti podél stén. Mohou mit kulaty, vyhloubeny
nebo vypoukly hrot podle toho, zda jsou uréeny k vyvijeni tlaku na kost nebo jeji odfezani, a zuzuji se podle tvaru, ktery
je pozadovan v cilovém umisténi pro zavedeni implantatu urcitého tvaru. Nastroje pro osteotomii se prodavaji samostatné
nebo v kompletnich sadach (soupravy). Druhé jmenované se obvykle dodavaji v praktickych pouzdrech s organizérem, ktera
umoziuji uchovavani nastrojl a Ize je pouZit i pro sterilizaci.
b. Bity / Sroubovaky
Tyto ruéné ovladané sroubovaky nejsou pripojeny k mikromotoru ani jinym zdrojim energie. PouZivaji se pro upevnéni
s hlavou, transmukézni vhojovaci $rouby a Srouby po upevnéni pilife apod. Jsou velmi praktické béhem nejriznéjsich fazi
chirurgického zékroku, protoZe jsou pfipraveny k pouZiti a neni potfeba Z&dné sestavovani riznych ¢asti. PouZivaji se tedy
snadno a rychle a jsou k dostani v nejriznéjsich délkach: kratké — pro usnadnéni pfistupu do distalnich sektorii a dlouhé — pro
pouZiti v pfipadé anatomickych prekazek souvisejicich napf. s pfitomnosti sousedniho zubu.
c. Kostni zavitniky
Tyto ostré nastroje se pouZivaji pro pfipravu zubu na pfijeti zavitu na implantatu. PouZivaji se ruéné a nejsou pfipojeny k
mikromotoru ani jinym zdrojim energie. Standardné se pouZivaji v pfipadé velmi kompaktni nebo kortikaIni kosti pro snizeni
komprese a krouticiho momentu pfi zavadéni implantatu.
d. Bity
Tato zafizeni maji dvé funkce. SlouZi jako nosi¢ pro vyjmuti implantatu z baleni a dopravu do Ustni dutiny bez kontaminace,
tj. bez dotknuti se povrchu. MiZe také slouZit jako $roubovék. Jde o ruéni nastroje. Nejsou pfipojeny k mikromotoru ani
jinym zdrojum energie. Je potfeba se vyvarovat pacivych pohybu, protoZe se tak zvySuje riziko poSkozeni. V zavislosti na
pouzitém implantacnim systému jsou k dispozici nejriznéjsi bity. Technické podrobnosti o jednotlivych systémech naleznete
v pfisludnych chirurgickych pfiruckach a katalozich. Pfed pouZitim si tyto dokumenty dukladné proctéte. Existuji i bity, ktera
maji stejnou funki, jako bity zmifiované vy3e, ale nefunguiji jako nosice. Jde o ruéni nastroje. Nejsou pfipojeny k mikromotoru
ani jinym zdrojdm energie. PFi pouZivani pro zavadéni implantatu namisto upeviiovacich nastroju nebo bitd je potfeba dbat
opatrnosti, protoZe nadmeérny kroutici moment mizZe zpusobit poskozeni hran Sestihrannych bitl a zpUsobit nevratnou
deformaci po stranach vnitfnich pfipojeni. Obvykle se pouZivaji k od$roubovéni implantatl s vnitfinim napojenim, pokud je
potieba implantat odstranit. Je potfeba se vyvarovat pacivych pohybu, protoZe se tak zvysuije riziko poskozeni.
e. Digitalni konektor
Ruéni zafizeni pro usnadnéni pouZivani nastroju z chirurgické sady.
f. Hloubkoméry
Ruéni nastroje slouZici k ovéfeni hloubky zavedeni dosaZené vrtdkem nebo nastroji pro osteotomii.
g. Piny pro zaji$téni rovnobéznosti
Nastroje standardné dodavané se dvéma cylindrickymi sekcemi se zaoblenou $pickou — jedna je uzsi a jedna $irsi, které se
standardné zavadéji do dér pfipravenych pomoci vrtaku, aby Iékai mohl zkontrolovat, Ze rovnobéZnost pfipravki. V zavislosti
na priméru diry je Ize zavadét uzsi nebo $irsi ¢asti napred.
h. Kli¢ pro zafixovani upeviiovacich prvku
Manualni klice pouzivané pro zafixovani upeviiovacich prvk( implantatu ve stabilni pozici pii povolovani upeviiovacich $roub(.
Standardné se pouzivaji, aby nemohlo dojit k uvolnéni implantatu pfi odstrafiovani Sroubu, které drzi upeviiovaci prvky.
i. Nastrojovy box radel
Boxy Radel byly navrZeny pro uchovavani chirurgickych nastroji. Podnosy na chirurgické nastroje nejsou pouhé ,kontejnery”
— slouZi rovnéz jako organizér, protoze nastroje jsou usporadany zpisobem a ve specifickém poradi, které umoZziuji snadnou
identifikaci a pouZiti. Jsou zkonstruovany tak, aby usnadriovaly identifikaci nastroji a poskytovaly navadéni pfi pouZivani v
poradi indikovaném na podnosu. UmoZiiuji snadnou manipulaci a spravnou sterilizaci a minimalizuji vzajemnou redukéné
oxidaéni reakci mezi chirurgickymi nastroji vyrobenymi z riznych kovd. Ve spodni ¢asti jsou opatfeny otvory, které umozriuji
vytékani vody béhem omyvani a prichod pary pfi Zivani autoklavu. Umoziuji rovnéz spravné odbouravani kondenzatu.
Podnosy pro osteotomii jsou pak kontejnery umozriujici jednoduchou sterilizaci, ale neslouzi jako organizéry.
I. Navadéci pouzdra
Jde o malé ocelové valecky, které se normalné vkladaji do speciélnich vyztuzi ze silikonu nebo ¢iré pryskyfice vyrabénych
zubnimi techniky na Zadost stomatologa a pouZzivaji se pro navadéni zavadéci osy prvniho vrtdku pro pfipravu mista
implantace.
m. Sablony pro rtg
Jde o priihledné Sablony pouzivané pro radiografickou analyzu implantatd. RTG ma tendenci zvétSovat velikost implantatu
0 20-30 % a proto Ize pouzit $ablonu pro uréeni aktualnich rozmérd porovnanim v RTG prohlizeci. Jsou k dostani v méfitku:
:1,1:2,1:3.
3. URCENE POUZIT
V souladu se smérnici 93/42/EHS prevzaté v Italii formou Legislativniho nafizeni ¢.46/97 ze dne 26.bfezna 1997, Pfiloha IX v
platném znéni, spolecnost Sweden & Martina prohlasuje, Ze je vyrobcem chirurgického pfislusenstvi pro dentalni implantaty
Sweden & Martina a urcuje jejich tfidu nebezpecnosti nasledovné:
osteotomy/kostni expandéry, bity / Sroubovaky, kostni zavitniky, bity, imbusové klice, digitaini konektory, hloubkoméry, piny
zajisténi rovnobéznosti, kli¢ pro zafixovani drzakl a kotouce: Opakované pouzitelné nastroje pro kratkodobé pouZiti (méné
nez 60 minut v jednom kuse), dodavané v NESTERILNIM baleni, nejsou konstruované na pfipojeni k aktivnim Iékafskym
zafizenim, tfida nebezpecnosti 1, podle pravidla 6 v Pfiloze IX;
Nastrojovy box Radel a RTG $ablony: Opakované pouZitelna, neinvazivni Iékafska zafizeni, v NESTERILNIM baleni; tfida
nebezpecnosti 1, podle pravidla 1 v Pfiloze IX.
4. UDAJE O VYROBCI
Vyrobce chirurgickych nastroju pro zubni implantaty popisovanych v tomto navodu k pouZiti je:
Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italie
Tel. +39 049 91 24 300 - Fax + 39 049 91 24 290
e-mail: info@sweden-martina.com
www.sweden-martina.com

5. POUZITE VYCHOZi MATERIALY

Materidly pouZité pro vyrobu chirurgickych nastroji pro dentélni implantaty Sweden & Martina byly vybrény podle vlastnosti
indikovanych pro jejich uréené pouziti podle smérnice 93/42 implementované v Italii prostfednictvim zakona 46/97, Pfiloha | —
Zakladni poZzadavky, bod 7.1. Vyrabéji se — v zavislosti na typu komponentu — s pouzitim nasledujicich materiald:

titan, stupefi 5 (TiGAI4V)

ocel 1.4197

ocel 1.4542 (AISI 630)

ocel 1.4305 (AISI 303)

ocel 1.4108

ocel 1.4112

Nezapomerite se pacienta zeptat, zda neni alergicky na nékteré vychozi materialy. Podrobné datové listy pro pouZité materialy
naleznete na strankach www.sweden-martina. com. Zde mUZete ovéfit relativni chemické sloZeni a fyzikaini a mechanické
vlastnosti.

6. VYSTRAHY

Chirurgické nastroje Sweden & Martina S. p. A. se prodavaji v NESTERILNICH balenich. Pfed pouzitim je nutné je vygistit,
dezinfikovat a sterilizovat podle pokyni specifikovanych niZe. Nerespektovani téchto vystrah mlZe vystavit pacienta
nebezpedi infekce. Doporuéuje se shromazdovat a archivovat veskeré klinické, radiologické a radiografické zaznamy.

Kazdé baleni je opatfeno kédem, popisem obsahu a Cislem Sarze. Lékai musi tyto Udaje podle potfeby komunikovat. Pfi
manipulaci se zafizenimi béhem sterilizace i béhem ¢isténi se doporucuje pouzivat chirurgické rukavice pro zajisténi ochrany
proti bakterialni kontaminaci. Baleni spliuje evropské standardy.

7. KONTRAINDIKACE

Pfi posuzovani pacienta je vedle jeho/jeji vhodnosti z hlediska rekonstrukce s pouZzitim implantatu obvykle nezbytné vzit v
uvahu kontraindikace, které plati obecné pro chirurgické zakroky v dutiné ustni. Patfi sem:

+ poruchy srazlivosti, antikoagulacni terapie;

+ poruchy hojeni nebo regenerace kosti, napr.;

dekompenzovany diabetes mellitus;

metabolickd nebo systemick& onemocnéni, kterd naruduji regeneraci tkané se specifickym vlivem na hojeni a regeneraci
kosti;

zavislost na alkoholu, koufeni a uzivani drog;

imunosupresivni terapie, napr.: chemoterapie a radioterapie;

infekce a zanéty, napf.: periodontitida, gingivitiada;

Spatna hygiena dutiny Ustni;

nedostate¢na motivace;

poruchy okluze a/nebo artikulace a nedostatec¢na interokluzni mezera;

neadekvatni alveolarni proces;

pfi pfipravé mista v pfipadé Spatné kvality kosti je potfeba namisto vrtak( pouZit kostni expandéry.

Je kontraindikovano osazovani a obnovovani implantatd u pacientu, jejichz celkovy zdravotni stav nebo stav dutiny Ustni jsou
Spatné, ktefi nejsou schopni fadné sledovat svij stav, anebo podstoupili transplantaci organti. Rovnéz je potfeba povazovat
za nevhodné pro tento typ léby dusevné nestabilni pacienty, pacienty zavislé na alkoholu nebo drogach a pacienty se
$patnou motivaci nebo nespolupracujici pacienty. Pacienty se $patnym periodontalnim zdravotnim stavem je potfeba nejprve
oSetfit a umoznit uzdraveni. V pfipadé nedostatku kostni hmoty nebo $patné kvality pfijimaci kosti, vedouci napf. ke snizeni
stability implantatu, je potfeba pred zakrokem na implantatu provést vhodné fizenou regeneraci tkané. Mezi kontraindikace
rovnéz patfi: alergie na titan, akutni nebo chronické infek&ni onemocnéni, subakutni chronicka maxilarni osteitida, systemické
onemocnéni, endokrinni onemocnéni, onemocnéni vedouci k mikrovaskularnim porucham, téhotenstvi, kojeni, pfedchazejici
vystaveni radiaci, hemofilie, neutropenie, uzivani steroidd, diabetes mellitus, porucha ledvin a fibrézni dysplazie. Implantaty
zkonstruované pro podporu nahrady jsou zdravotnické prostiedky, které se zavadéji do Ust béhem chirurgickych zakroka a
jako takové s sebou nesou dal$i omezeni pouZiti. Podrobné informace o téchto omezenich jsou uvedeny v navodu k pouZiti
pfislusné implantacni fixtury.

8. VEDLEJSI UCINKY

Po chirurgickém zakroku mGze dojit k nasledujicim udalostem:

« prechodné lokalni zdufeni, edém a hematom;

+ prechodné zmény citlivosti;

* prechodné omezeni mastikace;

« mikrovyrony krve v nasledujicich 12-24 hodinach po chirurgickém zakroku.

9. CISTENI / DEZINFEKCE / STERILIZACE / SKLADOVANI

Pozor! Veskeré chirurgické piislusenstvi pro dentéini implantaty se prodava NESTERILNI. Pfed pouZitim je nutné je vygistit,
dezinfikovat a sterilizovat nize popsanym postupem, ktery byl validovan spole¢nosti Sweden & Martina S. p. A. Tyto postupy je
potieba provést pred prvnim i kazdym nasledujicim pouzitim. Opakovani postupti popsanych v tomto odstavci ma na zafizeni
jen zanedbatelny vliv. Pfed kazdym pouZitim je potifeba nastroje zkontrolovat a ujistit se, Ze jsou v dobrém pracovnim stavu.
Nastroje, které vykazuji znamky opotiebeni, je potfeba okamzité vyménit za nové. Je obzvlasté dulezité zkontrolovat, Ze jsou
bity Fadné uchyceny uvnitf upeviiovacich otvoril v hlavach Sroubd, které maji byt premistény a utaZeny. NedodrZeni téchto
pokyn( miZe zpUsobit zkfiZenou infekci a intraoperaéni komplikace.

a. Cisténi

Nadoby a prepravni systém pouZivané pro myti: nejsou Zadné specidlni pozadavky. V pfipadé automatického cisténi pouzivejte
ultrazvukovou lazefi s vhodnym gisticim roztokem. PouZivejte vyhradné neutralni Cistici prostfedky. Dodrzujte pokyny vyrobce
ohledné koncentraci a myci doby. PouzZivejte demineralizovanou vodu, aby se zamezilo tvofeni skvrn a znacek. PFi vysouseni
zkontrolujte vystupky, otvory a vyhloubeni na nastrojich apod. a ujistéte se, Ze byly UpIné odstranény veskeré nanosy. V
pfipadé potfeby opakuijte cyklus nebo vygistéte néstroj ruéné. V pfipadé rucniho ¢isténi pouZivejte vhodny neutréini Cistici
prostfedek a dodrZujte pokyny pro uZivatele vydané vyrobcem. Ocistéte vyrobky kartacem s mékkymi Stétinami pod vydatnym
proudem tekouci vody. Pomoci karta¢e naneste na vSechny povrchy Gistici prostfedek. Proplachujte destilovanou vodou
minimainé 4 minuty. Dbejte na to, aby dostate¢né mnoZstvi vody proteklo vSemi otvory. Pro vrtaky s vnitfnim zavlaZzovanim
pouZijte specialni piny dodané spole¢né s nastavcem zubni vrtacky, aby bylo zaji$téno, Ze zavlaZovaci otvory budou UpIné
Cisté, bez kostnich fragmentl nebo biologickych tkani. Po proplachnuti peclivé nastroje vysuste a ulozte je do vhodnych
sterilizacnich vaka. Béhem susiciho cyklu nepfekracujte v mycim a dezinfekénim zafizeni teplotu 120 °C.

b. Sterilizace

UloZte nastroje do vakuového autoklavu a sterilizujte nasledovné:

- Teplota = 121 - 124 °C, cyklus autoklavu minimalné 20 minut a susici cyklus minimalné 15 minut.

c. Uchovavani

Po sterilizaci musi vyrobek zUstat ve sterilizacnim vaku. Vak Ize otevfit pouze bezprostfedné pred pouzitim. Pokud nedojde
k poSkozeni obalu, za normélnich podminek udrzZuji sterilizaéni vaky obsah sterilni. Pokud tedy doSlo k poSkozeni vaku,
nepouzivejte komponenty, které v ném byly uloZeny. Pfed dal$im pouZitim znovu sterilizujte s pouZzitim nového vaku.
Doba uchovavani sterilizovanych vyrobki ve vaku nesmi pfekrocit dobu doporu¢enou vyrobcem vaku. Vyrobky museji byt
uchovavany na chladném, suchém misté, mimo dosah slune¢niho zafeni, vody a zdroju tepla.

10. ODKAZ NA NORMY

Chirurgické komponenty byly navrzeny a vyrobeny podle nejnovéjsich smérnic a v souladu s harmonizovanymi standardy pro
pouzité materialy, vyrobni procesy, dodavané informace a balenim.

11. POSTUP LIKVIDACE

PouZzité chirurgické pfisluenstvi zlikvidujte jako biologicky odpad v souladu s mistnimi predpisy.

12. ODPOVEDNOST ZA VADNE VYROBKY A ZARUCNI PODMINKY

Optimalni péce o pacienta a pozornost k jejich potfebam jsou nezbytné podminky pro Uspéch implantaéniho procesu a proto
je potieba pacienty peclivé vybirat a informovat o souvisejicich rizicich a povinnostech spojenych s lécbou. Pacient musi mit
zajem spolupracovat s Iékafem. Jen tak mize byt lé¢ba Uspésna. Pacient musi udrzovat dobrou hygienu, a toto je potfeba
potvrdit béhem kontrolnich vySetfeni, garantovano a zaznamenano. Je nezbytné dodrzovat pokyny a pfikazy Iékafe. Pokyny
spole¢nosti Sweden & Martina jsou k dispozici v dobé Iécby a jsou schvaleny jako bézna dentalni praxe. Museji byt dodrzovany
a pouzivany ve viech fazich Iécby: od zjistovani anamnézy pacienta aZ po nasledné kontroly po chirurgickém zakroku. Zaruka
se vztahuje pouze na vyrobni vady, pokud je vadny dil oznacen ¢islem vyrobku a ¢islem $arZe a vracen v ramci platné zaruéni
Ihaty. Zaruéni podminky jsou k dispozici na adrese www.sweden-martina.com.

13. DATUM A PLATNOST TECHTO POKYNU PRO UZIVATELE

Tyto pokyny pro uzivatele nabyvaji platnosti a Gcinnosti od cervence 2012.

14. LEGENDA K POUZITYM SYMBOLUM
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Pozor! Viz navod k pouZiti
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Sterilizovano pomoci ionizaéniho zareni

Datum spotfeby, po kterém nesmi byt jiz vyrobek pouzivan

Nepouzivejte opakované, vyrobek na jedno pouziti
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Nepouzivejte vyrobek, pokud je baleni poskozené

C E 0476

Oznaceni shody CE

Federéini zakon USA dovoluje prodévat tento vyrobek pouze Iékafm nebo na jejich objednavku
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