
1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI
Implanturile dentare Premium One sunt dispozitive implantare destinate să reabiliteze pacienții afectați de edentație totală 
sau parțială. Acestea sunt destinate a fi inserate chirurgical în osul mandibular sau maxilar (dispozitive implantare). Acestea 
prezintă o conexiune în partea coronară, destinată să primească un monobloc („pilastru”) implantar, menită să susțină o 
proteză dentară. Protezele dentare au scopul de a restabili funcția estetică, fonetică și masticatorie pacienților. În reabilitarea 
implantoprotezică cu implanturi Premium One, trebuie utilizate exclusiv componentele protetice originale Sweden & Martina. 
Utilizarea componentelor neoriginale limitează responsabilitatea Sweden & Martina și anulează garanția produsului 
(vezi secțiunea „Responsabilitatea produsului defectuos și termenii de garanție” mai jos). Pentru inserarea chirurgicală a 
implanturilor trebuie utilizate instrumente chirurgicale adecvate, disponibile individual sau în kit. Se recomandă utilizarea 
accesoriilor chirurgicale originale fabricate de Sweden & Martina. Sweden & Martina nu răspunde pentru utilizarea de 
instrumentar neoriginal. Implanturile Premium One pot fi inserate în diverse zone ale cavității orale cu tehnici diferite și apoi 
conectate la proteze in diferite momente. Implanturile (corpul implantar propriu-zis, sau fixture) au formă cilindrică, sunt 
de formă de șurub și prezintă un filet exterior și o conexiune internă cu formă hexagonală care servește pentru a conecta 
componentele protetice („monoblocuri implantare”). În funcție de protocolul chirurgical, pot fi implantate cu protocol îngropat 
sau nu; în funcție de timpul de utilizare (funcționalitate), pot fi reabilitate cu încărcare imediată sau amânată. Implanturile 
Premium One pot fi inserate în zone deja edentate sau în zone post-extractive atât imediate (inserarea implantului concomitent 
cu îndepărtarea dinților sau rădăcinilor), cât și diferențiate (se lasă de obicei să treacă o perioadă de aproximativ 3 săptămâni 
între extracție și inserarea dispozitivului implantar).
2. DESTINȚIE DE UTILIZARE
Dispozitivele implantare Premium One sunt dispozitive medicale de tip implantabil destinate utilizării pe termen lung. Toate 
implanturile sunt puse în vânzare în ambalaj steril de unică folosință. Funcția dispozitivelor implantare este înlocuirea 
rădăcinilor dentare lipsă. Toate implanturile sunt vândute în ambalaj complet cu șuruburile de închidere respective (denumite 
și șuruburi chirurgicale). Șuruburile de închidere sunt, de asemenea, dispozitive medicale implantabile, de tip chirurgical, 
destinate să rămână în cavitatea orală pentru o perioadă chiar si mai mare de 30 de zile. Șuruburile de închidere sunt 
disponibile și în ambalaj individual. De asemenea, în acest caz, ambalajul este steril. Sweden & Martina se declară fabricant 
al implanturilor Premium One și le identifică clasa de risc conform tabelei 01.
3. IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE
Producătorul dispozitivelor implantare Premium One este:

Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italia

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

4. MATERIA PRIMĂ UTILIZATĂ
Materialele utilizate pentru producerea implanturilor dentare Premium One au fost selectate pe baza proprietăților indicate 
pentru destinația lor de utilizare, în conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745. Acestea sunt fabricate din titan comercial 
pur de gradul 4, conform standardelor armonizate. Alergia la titan este un eveniment foarte rar, dar posibil. Prin urmare, este 
întotdeauna necesar să se verifice preventiv cu pacienții dacă nu prezintă alergii de acest tip.
5. DESCRIERE
Informațiile din aceste instrucțiuni de utilizare completează indicațiile din cataloage/manuale. Solicitați o copie de la Sweden 
& Martina S.p.A. în cazul în care nu o aveți.
Implanturile Premium One prezintă o serie de caracteristici concepute pentru a optimiza rezultatele diferitelor dovezi clinice și 
pentru a facilita procedura chirurgicală în acord cu cele mai recente protocoale implantologice.
Implanturile Premium One reprezintă o soluție extrem de versatilă, capabilă să rezolve toate problemele implantoprotestice.
Toate implanturile sunt disponibile în diametrele 4,25 și 5,00 și cu înălțimile de 7, 8,5, 10, 11,5, 13, 15 și 18 mm. Filetul are 
întotdeauna un pas constant de 1 mm.
Cele trei crestături apicale adânci le sporesc capacitatea de tăiere, permițând și decomprimarea/evacuarea fragmentelor 
și prevenind rotația implantului în timpul manevrelor de înșurubare și desfacere a componentelor conexe în a doua fază 
chirurgicală.
Pregătirea preventivă a osului este totuși întotdeauna recomandată în cazul unui os foarte compact (D1).
Conexiunea este aceeași ca și în sistematica Premium Ø 3,80 (fabricată de Sweden & Martina) și prin urmare, complet 
compatibilă. Toate implanturile prezintă un hexagon intern (cu cheie de 2,30 mm) care garantează anti-rotirea suprastructurii.
Dimensiunea diametrului implantului, măsurată în partea coronară a implantului, este nominal aceeași cu diametrul platformei 
protetice, care este înțeles ca diametrul măsurat în punctul de intersecție cu pilonii protetici. Prin lungimea implantului se 
înțelege întotdeauna lungimea dispozitivului implantar măsurat de la punctul de conectare cu pilonii până la vârful implantului, 
inclusiv.
Implanturile Premium One sunt disponibile cu suprafața Zirti (= corp sablat și acidat, partea coronară lucioasă).
Implanturile sunt ambalate într-o fiolă specială în care dispozitivele implantare sunt inserate în „discuri” speciale din titan, 
acestea fiind și ele colorate prin proces galvanic în codul de culoare al sistemului, astfel încât implanturile să nu atingă alte 
suprafețe în timpul fazei de stocare și transport și pentru a preveni posibile contaminări prin contact (tabelul 02).
6. METODA DE UTILIZARE
Implantologia modernă, fie că este vorba de încărcare imediată sau de încărcare amânată, este o disciplină larg testată și 
fiabilă, capabilă să rezolve aproape toate problemele de edentație, fie funcționale, fie estetice. 
Metodologiile de implantologie prevăd în principal două tehnici chirurgicale: 
-	 two stage: în două etape, prima „scufundată”, adică inserarea implantului, acoperirea fantei de conexiune cu un șurub de 

închidere (sau șurub chirurgical sau șurub de închidere), sutura și redeschiderea ulterioară a mucoasei după 2-6 luni și 
inserarea protezei;

-  one stage: inserarea implantului, care rămâne descoperit, capul implantului va ieși la suprafață, astfel încât să se poată 
lăsa să se vindece (tot pentru 2-6 luni) pentru integrarea osoasă sau să fie încărcat imediat, cu pilon dentar corespunzător, 
temporar sau definitiv, în funcție de cazuri. Implanturile „scufundate” pot fi utilizate cu tehnica one-stage, închizând 
conexiunea cu un șurub transmucos de vindecare în loc de șurub de închidere.

Implanturile sunt inserate în os urmând protocoale chirurgicale care trebuie să fie studiate în funcție de cantitatea și calitatea 
osului receptor, tipul de implant, necesitatea eventuală de terapii regenerative. Se creează o deschizătură  în osul pacientului 
(corespunzător dinților noi care urmează să fie înlocuiți sau implantați din nou), cu ajutorul unei serii de freze calibrate sau 
cu utilizarea de instrumente adecvate, cum ar fi expansoare osoase, compactori osoși sau altele. Pentru ca implantul să 
se integreze in os este necesară o bună stabilitate primară, fără mobilitate sau cu o mobilitate de câțiva microni. Interfața 
os-implant este, prin urmare, de ordinul micromicronilor, altfel implantul riscă să fie fibrointegrat și să nu se integreze osos. 
În general, încărcarea masticatorie cu proteză fixă se face într-o etapă ulterioară, după 2-3 luni pentru mandibulă, după 
4-6 luni pentru maxilarul superior. În anumite cazuri, dar nu în toate, este posibil și o încărcare imediată a implanturilor, dar 
pentru a face acest lucru trebuie respectați câțiva factori fundamentali:

-	 prezența unei cantități suficiente de os,
-  stabilitatea primară a implanturilor odată inserate,
-  un suport parodontal bun (gingival),
-  absența bruxismului (scrâșnirea dinților) sau malocluziei grave
-  prezența unui echilibru occlusal bun (planul occlusal masticator corect)
Este evident necesar și un control riguros din partea specialistului, care trebuie să evalueze cu examene și instrumente 
adecvate coexistența tuturor acestor factori; altfel abordarea este tehnica „tradițională” (de tip „scufundat” sau „nescufundat”), 
adică implanturi care necesită un timp de așteptare mai lung, dar mai sigur, pentru încărcarea masticatorie. 
Implanturile pot înlocui un dinte singur (coronă pe implant), un grup de dinți apropiați (punte pe implanturi), o întreagă arcadă 
dentară sau pot servi pentru stabilizarea unei proteze totale superioare sau inferioare (overdenture)..
Implanturile Premium One au fost testate într-o gamă largă de situații clinice:
-	 proceduri chirurgicale standard, în care se prevede faza dublă sau unică;
-	 încărcare precoce și imediată;
-	 utilizare concomitentă cu terapii regenerative.
-	 situații post-extractive, chiar și combinate cu încărcare imediată.
Indicația clinică pentru alegerea implantului Premium One depinde de zona în care implantul este destinat, anatomia osului 
receptor, numărul de implanturi și alegerea tehnică a protocolului cel mai potrivit dintre cele menționate mai sus. Alegerea 
trebuie făcută exclusiv de medicul care efectuează procedura, care trebuie să aibă pregătirea adecvată și să planifice 
corespunzător și preventiv reabilitările protetice. Trebuie utilizate întotdeauna, acolo unde este posibil, implanturi cu diametrul 
cel mai mare posibil, în funcție de grosimea crestei.
6.1 Planificarea și pregătirea pre-operatorie
Faza de pregătire pentru intervenție include:
-	 anamneză medicală generală și dentară, examen medical general, examene clinice (hemogramă completă) și radiologice, 

CT și consultarea medicului de familie;
-	 Informații pentru pacient (indicații, contraindicații, diagnostic clinic, așteptări, procente de succes și insucces normale, 

necesitatea controalelor post-operatorii)
-	 Plan de igienă, cu eventuale intervenții parodontale;
-	 Întocmirea prescripțiilor farmacologice necesare
-	 Planificare chirurgicală pre-protetică împreună cu tehnicianul dentar
-	 Evaluarea riscurilor de tratamente inadecvate ale țesuturilor moi și dure
-	 Alegerea tehnicilor anestezice și sedative și a monitorizării, după necesitate.
-	 Planificarea protetică în colaborare cu tehnicianul dentar.
6.2 Intervenția chirurgicală
Tehnicile operatorii pentru implanturi sunt studiate în cadrul universitații pentru absolvenții de stomatologie. Totuși, trebuie 
avute în vedere următoarele aspecte:
-	 Țesuturile, atât cele dure cât și cele moi, trebuie tratate cu mare grijă, luând toate măsurile necesare pentru a obține o bună 

integrare a implantului.

-	 Trebuie respectate principiile biologice normale ale osteointegrării.
-	 Trebuie evitate traumele termice care ar necroza și ar compromite posibilitatea de osteointegrare. În acest scop, trebuie 

utilizate viteze de frezare reduse (100-115 rotații/minut), freze cu tăiș în stare excelentă, forajul trebuie realizat intermitent, 
răcind corespunzător zona cu irigația necesară și trebuie lărgit orificiul folosind freze cu diametre specifice, progresiv mai 
mari.

-	 Este recomandat să se adune și să se arhiveze o documentație clinică, radiologică și radiografică completă.
-	 Este esențial să se respecte timpii de vindecare recomandați în chirurgia implantologică și să se verifice periodic, inclusiv 

prin controale radiografice, starea progresivă a osteointegrării.
6.3 Instrucțiuni referitoare la manipularea și păstrarea produsului
Intervențiile implantologice trebuie realizate în medii adecvate, cu o asepsie corespunzătoare. Se recomandă ca suprafețele 
să fie acoperite întotdeauna cu câmpuri sterile, să se acopere suprafețele și micromotorul cu protecții adecvate, să se izoleze 
câmpul operator acoperind pacientul cu halate corespunzătoare, să se poarte mănuși sterile, iar instrumentele să fie deschise 
din ambalajele sterile doar înainte de utilizare.
Implanturile Premium One sunt ambalate în fiole sterile, care sunt depozitate într-un blister cu sigilare Tyvek, blisterul fiind la 
rândul său conținut într-o cutie ce reprezintă ambalajul exterior. În interiorul ambalajului se află etichetele adezive pentru fișa 
pacientului. Blisterul protejează condițiile de sterilitate, fiind format și preformat astfel încât să limiteze la maximum mișcările 
fiolei, dar să permită acces ușor pentru prelevarea acesteia. Blisterul este sigilat cu un folii de Tyvek.
Se recomandă deschiderea blisterului steril în condiții de asepsie controlată. Se va îndepărta fiola din locașul său 
corespunzător.
Fiolele care conțin implanturi trebuie deschise doar în mediu steril, imediat înainte de inserarea dispozitivelor implantare în 
locul pregătit. În interiorul fiolelor sterile, discurile din titan susțin implanturile și le mențin drepte cu conexiunea la vedere, gata 
pentru a fi angajate de către instrumentele chirurgicale.
Implanturile Premium One sunt concepute pentru o procedură chirurgicală mountless. Se utilizează driverii Easy-Insert, 
comuni sistemului Premium, care fixându-se direct în hexagoanele interne ale conexiunii, permit prelevarea acestora din 
fiolele care le conțin fără a le atinge cu mâinile sau alte instrumente, evitând astfel riscul de a le contamina înainte de utilizare. 
Driverii au fost special proiectați pentru a preveni problemele de deformare a conexiunilor sau de hiper-fixare în timpul fazei 
chirurgicale, pentru a limita daunele mecanice.
În cazul în care este necesar să se manipuleze implantul în timpul inserării sale în locul pregătit, se recomandă utilizarea 
exclusiv a pensetelor din titan, curate și sterilizate.
Se recomandă evitarea oricărui contact între suprafața implantului și țesutul epitelial sau conjunctiv, deoarece acest lucru ar 
putea afecta succesul intervenției.
La finalul intervenției, dacă implantul este scufundat, înainte de închiderea marginilor, fanta de conexiune trebuie sigilată 
cu șurubul de închidere adecvat. Șurubul de închidere se află într-un loc special în capacul albastru care sigilează fiola. O 
etichetă mică indică prezența acestuia. Șurubul de închidere poate fi prelevat prin frecare cu șurubelnita corespunzătoare și 
plasat direct în implant (fig.02).
La finalul intervenției, marginile trebuie repoziționate și închise. Se recomandă suturarea conform obiceiului.
Pe fiecare ambalaj sunt menționate codul și descrierea conținutului, numărul lotului, mențiunea „steril” și data expirării. Aceste 
date sunt de asemenea incluse pe etichetele pentru fișa pacientului și trebuie întotdeauna menționate de medic pentru orice 
comunicare care fac referire la acestea.
Ambalajul este conform normelor europene.
Implanturile trebuie păstrate într-un loc răcoros și uscat, ferite de razele solare directe, apă și surse de căldură.
7. STERILIZARE
Implanturile PRAMA sunt sterilizate prin utilizarea razelor beta. Data expirării este indicată pe ambalaj. Blisterul steril trebuie 
deschis doar în momentul intervenţiei. Înainte de deschidere, verificaţi ca integritatea ambalajului să fie perfectă. Orice 
deteriorare ar putea compromite sterilitatea implantului şi, prin urmare, reuşita intervenţiei. Nu trebuie niciodată reutilizate 
implanturile deja utilizate sau ne-sterile. 
Dispozitivul este de unică folosinţă: reutilizarea acestuia nu este permisă şi poate duce la pierderea implantului şi la 
contaminări încrucişate. 
Pe fundul fiolei este aplicată o etichetă rotundă. Această etichetă este un indicator al realizării sterilizării prin iradiere. Eticheta 
este iniţial de culoare galbenă şi devine roşie în timpul iradierii, confirmând astfel sterilizarea.
8. CONTRAINDICAȚII
Este contraindicată inserarea de implanturi şi proteze implantare la pacienţi care prezintă o stare generală precară a sănătăţii, 
igienă orală precară sau insuficientă, imposibilitatea sau posibilitatea limitată de control a condiţiilor generale, sau care au 
suferit anterior transplanturi de organe. De asemenea, nu trebuie trataţi pacienţii cu labilități psihice sau care abuzează de 
alcool sau de droguri, cu lipsă de motivaţie sau insuficient de cooperanţi. Pacienţii cu stare parodontală de calitate precară 
trebuie să fie trataţi preventiv şi recuperaţi. În cazul lipsei substanţei osoase sau de calitate scăzută a osului receptor, într-o 
asemenea măsură încât să compromită stabilitatea implantului, trebuie efectuată în prealabil o adecvată regenerare ghidată 
a ţesuturilor. Reprezintă de asemenea contraindicaţii: alergia la titan, boli infecţioase acute sau cronice, osteite maxilare de 
tip subacut cronic, boli sistemice, tulburări endocrine, boli care conduc la tulburări microvasculare, sarcină, alăptare, expuneri 
anterioare la radiaţii, hemofilie, granulocitopenie, utilizarea de steroizi, diabet mielitic, insuficienţă renală, displazie fibroasă. 
De asemenea, trebuie luate în considerare contraindicaţiile normale comune tuturor intervenţiilor de chirurgie orală. Nu vor 
fi supuşi intervenţiei pacienţii afalţi sub tratament anticoagulant, anticonvulsiv, imunosupresiv, cu procese active inflamator-
infecţioase ale cavitaţii orale, pacienţii cu valori anormale ale creatininei şi ureei. Nu trebuie supuşi intervenţiei pacienţii cu boli 
cardiovasculare, hipertensiune, boli ale tiroidei sau paratiroidei, tumori maligne descoperite in 5 ani antecedenţi intervenţiei, 
sau cu noduli inflamați.
Chimioterapia reduce sau anulează capacitatea de osteointegrare, prin urmare pacienţii supuşi unor astfel de tratamente 
trebuie să fie verificaţi cu atenţie înaintea intervenţiei cu reabilitări implanto-protetice. În cazul administrării de bifosfonaţi, au 
fost semnalate în literatura de specialitate numeroase cazuri de osteonecroză periimplantară, în general la nivelul mandibulei. 
Această problemă priveşte în mod special pacienţii supuşi la tratament intravenos. 
Se vor evalua cu atenție în anamneza pacientului eventualele tratamente endodontice anterioare atunci când se planifică 
intervenții implantologice.
În literatură au fost raportate eșecuri implantare neașteptate la pacienții care iau în mod regulat, sau chiar doar pentru perioade 
repetate, inhibitori ai pompei protonice (IPP). Se recomandă, prin urmare, să se evalueze cu atenție eventuala administrare a 
acestor medicamente de către pacienții pentru care se planifică intervenții implanto-protetice.
9. AVERTISMENTE SPECIALE
Cu titlul de precauţie, după intervenţie pacientul trebuie să evite activităţile care implică efort fizic. 
În momentul strângerii şuruburilor de închidere, şuruburilor pentru pivoţi sau şuruburilor protetice, se recomandă respectarea 
forţei de rotaţie pentru strângere recomandate în respectivele instrucţiuni de utilizare. Forţe de strângere prea ridicate ar putea 
slăbi structura mecanică a şuruburilor şi compromite stabilitatea protetică, cu posibile deteriorări mecanice ale conexiunii 
implantare. 
10. EFFECTE SECUNDARE
După intervenţiile cu implanturi dentare pot avea loc: pierderi de creastă osoasă, parestezie permanentă, disestezie, infecţii 
locale sau sistemice, exfoliere, hiperplazie, fistule oromaxilare sau oronazale. De asemenea, pot avea loc complicaţii 
temporare, cum ar fi dureri, umflături, probleme de pronunţie, gingivite. Riscurile unei intervenţii implantologice includ: 
perforarea plăcii corticale vestibulare sau linguale, fracturi osoase, fracturi ale implantului, fracturi ale suprastructurilor,   
probleme estetice, perforarea accidentală a sinusului nazal, leziuni nervoase, compromiterea dentiţiei naturale. Următoarele 
probleme fiziopatologice pot creşte riscurile: insuficienţă cardiovasculară, tulburări coronariene, aritmie, boli pulmonare sau 
respiratorii cronice, boli gastrointestinale, hepatite, inflamaţii intestinale, insuficienţă renală cronică şi tulburări ale aparatului 
urinar, tulburări endocrine, diabet, boli ale tiroidei, probleme hematologice, anemie, leucemie, probleme de coagulare, 
osteoporoză sau artrită musculo-scheletică, infarct, tulburări neurologice, retard mintal, paralizie. 
11. ÎNTREȚINERE
Sunt cunoscute în literatură complicaţiile legate de protezele implantare. Aceste complicaţii pot duce la pierderea 
osteointegrării şi la eşecul implantar. O întreţinere corectă din partea pacientului, igiena regulată la domiciliu, controalele 
periodice concomitent cu şedinţe de igienă profesională cresc durata de viaţă utilă a dispozitivului. 
Complicaţii ca de exemplu desfacerea şuruburilor care strâng protezele de implanturi, sau resorbţia osoasă care produce 
pierderea sprijinului mucozal la proteza mobilă pot fi prevenite cu uşurinţă prin controale periodice. 
În cazul necesităţii strângerii şuruburilor protetice sau bonturilor, aceste operaţiuni trebuie efectuate de către medic cu ajutorul 
dispozitivelor adecvate dotate cu control al torque-ului pentru strângere. Este oportună verificarea periodică a calibrării acestor 
dispozitive. Dacă pacientul este conştient de producerea acestor evenimente, este oportun ca acesta să se prezinte cât mai 
repede la medic pentru restabilirea funcționalității protetice corecte. O întârziere în a solicita asistenţa medicală poate conduce 
la ruperea şurubului de strângere sau a protezei, în primul caz, şi la pierderea implantului în cel de al doilea, cu compromiterea 
rezultatului reabilitării. Este necesar ca medicii să-i educe pe pacienţi în acest sens. 
Complicaţiile pot fi de natură biologică (pierderea integrării) sau mecanică (ruperea unei componente din cauza excesului 
de sarcină). Dacă nu au loc complicaţii, durata dispozitivelor şi a întregului aparat protetic depinde de rezistenţa mecanică în 
funcţie de oboseala acumulată de dispozitiv. 
Sweden & Martina a supus implanturile PREMIUM ONE la testele prevăzute pentru rezistenţa la oboseală de 5.000.000 cicluri. 
Implanturile au trecut acest test cu rezultat pozitiv. 
Teste de tipul „fatigue test” sunt efectuate în conformitate cu standardele reglementate şi sunt evaluate ulterior cu calcul la 
elemente finite.
12. DATA DE EXPIRARE 
e recomandă a nu se utiliza implantul după depăşirea datei de expirare indicate. 
13. REFERINŢE NORMATIVE 
Proiectarea şi producţia implanturilor PREMIUM ONE se desfăşoară conform celor mai recente directive şi norme armonizate 
în ceea ce priveşte materialele utilizate, procese de producţie, sterilizare, informaţii oferite, ambalaje. 
14. PROCEDURI DE ELIMINARE
În cazul în care sunt eliminate din cavitatea orală din cauza unui eşec biologic sau mecanic, implanturile trebuie să fie tratate 
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ca deşeuri biologice în scopul colectării şi eliminării acestora, conform normelor în vigoare la nivel local. În cazul în care 
acestea sunt trimise către Sweden & Martina cu solicitarea efectuării unui Surf Test, a se urma protocolul indicat pe site-ul 
www.sweden-martina.com.
15. RESPONSABILITATEA PENTRU PRODUSUL DEFECT ŞI TERMENI DE GARANŢIE
Îngrijirea optimă a pacientului şi atenţia la nevoile acestuia sunt condiţii necesare pentru succesul implantologic şi este 
necesară, prin urmare, selectarea atentă a pacientului, informarea acestuia cu privire la riscurile inerente precum şi despre   
obligaţiile asociate tratamentului şi a-l încuraja să coopereze cu medicul stomatolog pentru succesul tratamentului propriu-  
zis. Prin urmare, pacientul trebuie să menţină o bună igienă, confirmată în timpul controalelor succesive; aceasta trebuie   
asigurată şi documentată, după cum trebuie respectate şi documentate indicaţiile şi prescripţiile pre şi post-operatorii. 
Instrucţiunile furnizate de Sweden & Martina sunt disponibile în momentul tratamentului şi sunt acceptate de practica   
stomatologică; trebuie  respectate şi aplicate în toate etapele tratamentului: de la anamneza pacientului la controalele 
postoperatorii. 
Garanţia acoperă doar defectele de fabricaţie certificate, în urma trimiterii elementului identificat de cod articol şi lor, până la 
data expirării garanţiei. Clauzele garanţiei sunt disponibile pe site-ul: www.sweden-martina.com.
16. DATA ȘI VALABILITATEA ACESTOR INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 
Aceste instrucţiuni de utilizare au valabilitate cu începere din luna iulie 2021.

Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto, 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italy
Tel. +39.049.9124300 - Fax + 39.049.9124290
e-mail: info@sweden-martina.com
www.sweden-martina.com

Dispozitiv Ambalaj Clasificare Regulă 
clasificare

Clasă de 
risc

Implanturi pentru uz dentar, 
aparţinând sistemului 
implantologic Premium One

Ambalaj de unică folosinţă 
steril, implant cu şurub de 
închidere

Dispozitive implantabile 
destinate utilizării pe termen 
îndelungat (mai mare de 
30 zile)

8 IIb

Șuruburi de închidere Puse în vânzare în ambalaj 
împreună cu respectivele 
implanturi sau individual 
(ambalaj de unică folosinţă 
steril)

Dispozitive implantabile 
destinate utilizării pe termen 
îndelungat (mai mare de 
30 zile)

8 IIb

Tabelul 01

Ø 4.25 Ø 5.00

Albastru Violet

Tabelul 02

Capacul șurubului chirurgical de închidere

Șurub de închidere

Capac albastru de închidere a fiolei

Implant

Fiolă

Recipient port-implant

fig. 02

fig. 04

fig. 03

fig. 01

LEGENDĂ SIMBOLURI

Atenție, consultați instrucțiunile de utilizare

Număr de lot

Cod

Producător

Țara de producție

Codul UDI, Indicativul Unic al Dispozitivului

Dispositiv medical

Consultați instrucțiunile de utilizare
www.sweden-martina.com

Marcaj de conformitate CE 
Dacă este cazul: numărul de identificare al autorității notificate
trebuie să urmeze acestui simbol

Legea federală americană limitează vânzarea individual sau pe baza prescripţiei 
unui stomatolog

A nu se resteriliza

A nu se reutiliza, produs de unică folosință

A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat

Sterilizat cu radiații ionizante

Sistem cu o unică protecție sterilă cu ambalaj protectiv în interior

Data de expirare după care nu se utilizează produsul
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