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1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI

Implanturile dentare Premium One sunt dispozitive implantare destinate sa reabiliteze pacientii afectati de edentatie totala

sau partiala. Acestea sunt destinate a fi inserate chirurgical in osul mandibular sau maxilar (dispozitive implantare). Acestea

prezintd o conexiune in partea coronara, destinatad sa primeasca un monobloc (,pilastru”) implantar, menita s& sustind o

protezé dentara. Protezele dentare au scopul de a restabili functia estetica, fonetica si masticatorie pacientilor. In reabilitarea

implantoprotezica cu implanturi Premium One, trebuie utilizate exclusiv componentele protetice originale Sweden & Martina.

Utilizarea componentelor neoriginale limiteaza responsabilitatea Sweden & Martina si anuleaza garantia produsului

(vezi sectiunea ,Responsabilitatea produsului defectuos si termenii de garantie” mai jos). Pentru inserarea chirurgicala a

implanturilor trebuie utilizate instrumente chirurgicale adecvate, disponibile individual sau in kit. Se recomanda utilizarea

accesoriilor chirurgicale originale fabricate de Sweden & Martina. Sweden & Martina nu raspunde pentru utilizarea de
instrumentar neoriginal. Implanturile Premium One pot fi inserate in diverse zone ale cavitatii orale cu tehnici diferite si apoi
conectate la proteze in diferite momente. Implanturile (corpul implantar propriu-zis, sau fixture) au forma cilindrica, sunt
de forma de surub si prezinta un filet exterior si o conexiune interna cu forma hexagonala care serveste pentru a conecta
componentele protetice (,monoblocuri implantare”). in functie de protocolul chirurgical, pot fi implantate cu protocol ingropat
sau nu; in functie de timpul de utilizare (functionalitate), pot fi reabilitate cu incarcare imediatd sau amanata. Implanturile

Premium One pot fi inserate in zone deja edentate sau in zone post-extractive atat imediate (inserarea implantului concomitent

cu indepartarea dintilor sau radacinilor), cat si diferentiate (se lasa de obicei sa treaca o perioada de aproximativ 3 saptamani

intre extractie si inserarea dispozitivului implantar).

2. DESTINTIE DE UTILIZARE

Dispozitivele implantare Premium One sunt dispozitive medicale de tip implantabil destinate utilizarii pe termen lung. Toate

implanturile sunt puse in vanzare in ambalaj steril de unica folosinta. Functia dispozitivelor implantare este inlocuirea

radacinilor dentare lipsa. Toate implanturile sunt vandute in ambalaj complet cu suruburile de inchidere respective (denumite
si suruburi chirurgicale). Suruburile de inchidere sunt, de asemenea, dispozitive medicale implantabile, de tip chirurgical,
destinate sa ramana in cavitatea orald pentru o perioada chiar si mai mare de 30 de zile. Suruburile de inchidere sunt
disponibile si in ambalaj individual. De asemenea, in acest caz, ambalajul este steril. Sweden & Martina se declara fabricant

al implanturilor Premium One si le identifica clasa de risc conform tabelei 01.

3. IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE

Producitorul 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 PRIMA UTILIZATA

Materialele utilizate pentru producerea implanturilor dentare Premium One au fost selectate pe baza proprietatilor indicate

pentru destinatia lor de utilizare, in 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
ntotdeauna necesar sa se verifice preventiv cu pacientii daca nu prezinta alergii de acest tip.

5. DESCRIERE

Informatiile din aceste instructiuni de utilizare completeaz4 indicatiile din cataloage/manuale. Solicitati o copie de la Sweden

& Martina S.p.A. in cazul in care nu o aveti.

Implanturile Premium One prezinté o serie de caracteristici concepute pentru a optimiza rezultatele diferitelor dovezi clinice si

pentru a facilita procedura chirurgicala in acord cu cele mai recente protocoale implantologice.

Implanturile Premium One reprezinté o solutie extrem de versatila, capabila s rezolve toate problemele implantoprotestice.

Toate implanturile sunt disponibile in diametrele 4,25 si 5,00 si cu inaltimile de 7, 8,5, 10, 11,5, 13, 15 si 18 mm. Filetul are

intotdeauna un pas constant de 1 mm.

Cele trei crestaturi apicale adanci le sporesc capacitatea de taiere, permitand si decomprimarea/evacuarea fragmentelor

si prevenind rotatia implantului in timpul manevrelor de insurubare si desfacere a componentelor conexe in a doua faza

chirurgicala.

Pregatirea preventiva a osului este totusi intotdeauna recomandata in cazul unui os foarte compact (D1).

Conexiunea este aceeasi ca si in sistematica Premium @ 3,80 (fabricatd de Sweden & Martina) si prin urmare, complet

compatibila. Toate implanturile prezinta un hexagon intern (cu cheie de 2,30 mm) care garanteaza anti-rotirea suprastructurii.

Dimensiunea diametrului implantului, masurata in partea coronara a implantului, este nominal aceeasi cu diametrul platformei

protetice, care este inteles ca diametrul masurat in punctul de intersectie cu pilonii protetici. Prin lungimea implantului se

intelege intotdeauna lungimea dispozitivului implantar mésurat de la punctul de conectare cu pilonii pana la varful implantului,
inclusiv.

Implanturile Premium One sunt disponibile cu suprafata Zirti (= corp sablat si acidat, partea coronara lucioasa).

Implanturile sunt ambalate intr-o fiola speciala in care dispozitivele implantare sunt inserate in ,discuri” speciale din titan,

acestea fiind si ele colorate prin proces galvanic in codul de culoare al sistemului, astfel incat implanturile sa nu atinga alte

suprafete in timpul fazei de stocare si transport si pentru a preveni posibile contaminéri prin contact (tabelul 02).

6. METODA DE UTILIZARE

Implantologia moderna, fie ca este vorba de incarcare imediata sau de incarcare améanata, este o disciplina larg testata si

fiabila, capabila sa rezolve aproape toate problemele de edentatie, fie functionale, fie estetice.

Metodologiile de implantologie prevad in principal doua tehnici chirurgicale:

- two stage: in doua etape, prima ,scufundata”, adica inserarea implantului, acoperirea fantei de conexiune cu un surub de
inchidere (sau surub chirurgical sau surub de inchidere), sutura si redeschiderea ulterioara a mucoasei dupa 2-6 luni si
inserarea protezei;

- one stage: inserarea implantului, care ramane descoperit, capul implantului va iesi la suprafata, astfel incat s& se poata
lasa sa se vindece (tot pentru 2-6 luni) pentru integrarea osoasa sau sa fie incarcat imediat, cu pilon dentar corespunzator,
temporar sau definitiv, in functie de cazuri. Implanturile ,scufundate” pot fi utilizate cu tehnica one-stage, inchizand
conexiunea cu un surub transmucos de vindecare in loc de surub de inchidere.

Implanturile sunt inserate in os urmand protocoale chirurgicale care trebuie sa fie studiate in functie de cantitatea si calitatea
osului receptor, tipul de implant, necesitatea eventuala de terapii regenerative. Se creeaza o deschizatura in osul pacientului
(corespunzator dintilor noi care urmeaza sa fie inlocuiti sau implantati din nou), cu ajutorul unei serii de freze calibrate sau
cu utilizarea de instrumente adecvate, cum ar fi expansoare osoase, compactori ososi sau altele. Pentru ca implantul sa
se integreze in os este necesara o buna stabilitate primara, fara mobilitate sau cu o mobilitate de cativa microni. Interfata
os-implant este, prin urmare, de ordinul micromicronilor, altfel implantul risca sa fie fibrointegrat si sa nu se integreze osos.
Tn general, incércarea masticatorie cu proteza fixa se face intr-o etapa ulterioard, dupa 2-3 luni pentru mandibula, dupa
4-6 luni pentru maxilarul superior. In anumite cazuri, dar nu in toate, este posibil si o incércare imediata a implanturilor, dar
pentru a face acest lucru trebuie respectati cativa factori fundamentali:

- prezenta unei cantitati suficiente de os,

- stabilitatea primara a implanturilor odata inserate,

- un suport parodontal bun (gingival),

- absenta bruxismului (scrasnirea dintilor) sau malocluziei grave

- prezenta unui echilibru occlusal bun (planul occlusal masticator corect)

Este evident necesar si un control riguros din partea specialistului, care trebuie s& evalueze cu examene si instrumente

adecvate coexistenta tuturor acestor factori; altfel abordarea este tehnica ,traditionald” (de tip ,scufundat” sau ,nescufundat’),

adica implanturi care necesita un timp de asteptare mai lung, dar mai sigur, pentru incarcarea masticatorie.

Implanturile pot inlocui un dinte singur (corona pe implant), un grup de dinti apropiati (punte pe implanturi), o intreaga arcada

dentara sau pot servi pentru stabilizarea unei proteze totale superioare sau inferioare (overdenture)..

Implanturile Premium One au fost testate intr-o gama larga de situatii clinice:

- proceduri chirurgicale standard, in care se prevede faza dubla sau unica;

- incarcare precoce si imediata;

- utilizare concomitenta cu terapii regenerative.

- situatii post-extractive, chiar si combinate cu incarcare imediata.

Indicatia clinica pentru alegerea implantului Premium One depinde de zona in care implantul este destinat, anatomia osului

receptor, numarul de implanturi si alegerea tehnica a protocolului cel mai potrivit dintre cele mentionate mai sus. Alegerea

trebuie facutd exclusiv de medicul care efectueazad procedura, care trebuie sa aiba pregétirea adecvata si sa planifice
corespunzator si preventiv reabilitarile protetice. Trebuie utilizate intotdeauna, acolo unde este posibil, implanturi cu diametrul
cel mai mare posibil, in functie de grosimea crestei.

6.1 Planificarea si pregatirea pre-operatorie

Faza de pregatire pentru interventie include:

- anamneza medicala generala si dentard, examen medical general, examene clinice (hemograma completd) si radiologice,

CT si consultarea medicului de familie;

Informatii pentru pacient (indicatii, contraindicatii, diagnostic clinic, asteptari, procente de succes si insucces normale,

necesitatea controalelor post-operatorii)

- Plan de igiend, cu eventuale interventii parodontale;

Tntocmirea prescriptiilor farmacologice necesare

Planificare chirurgicala pre-protetica impreuna cu tehnicianul dentar

- Evaluarea riscurilor de tratamente inadecvate ale tesuturilor moi si dure

Alegerea tehnicilor anestezice si sedative si a monitorizarii, dupa necesitate.

Planificarea protetica in colaborare cu tehnicianul dentar.

6.2 Interventia chirurgicala

Tehnicile operatorii pentru implanturi sunt studiate in cadrul universitatii pentru absolventii de stomatologie. Totusi, trebuie

avute in vedere urmatoarele aspecte:

- Tesuturile, atat cele dure cat si cele moi, trebuie tratate cu mare grija, luand toate masurile necesare pentru a obtine o buna
integrare a implantului.

- Trebuie respectate principiile biologice normale ale osteointegrarii.

Trebuie evitate traumele termice care ar necroza si ar compromite posibilitatea de osteointegrare. in acest scop, trebuie

utilizate viteze de frezare reduse (100-115 rotatii/minut), freze cu tais in stare excelent, forajul trebuie realizat intermitent,

racind corespunzator zona cu irigatia necesara si trebuie largit orificiul folosind freze cu diametre specifice, progresiv mai

mari.

Este recomandat sa se adune si sa se arhiveze o documentatie clinica, radiologica si radiografica completa.

- Este esential sa se respecte timpii de vindecare recomandati in chirurgia implantologica si s se verifice periodic, inclusiv
prin controale radiografice, starea progresiva a osteointegrarii.

6.3 Instructiuni referitoare la manipularea si pastrarea produsului

Interventiile implantologice trebuie realizate in medii adecvate, cu o asepsie corespunzatoare. Se recomanda ca suprafetele

s fie acoperite intotdeauna cu campuri sterile, s& se acopere suprafetele si micromotorul cu protectii adecvate, s& se izoleze

campul operator acoperind pacientul cu halate corespunzatoare, s& se poarte manusi sterile, iar instrumentele s fie deschise

din ambalajele sterile doar inainte de utilizare.

Implanturile Premium One sunt ambalate in fiole sterile, care sunt depozitate intr-un blister cu sigilare Tyvek, blisterul fiind la

randul sau continut intr-o cutie ce reprezintd ambalajul exterior. In interiorul ambalajului se afla etichetele adezive pentru fisa

pacientului. Blisterul protejeaza conditiile de sterilitate, fiind format si preformat astfel incat sa limiteze la maximum miscarile

fiolei, dar s& permita acces usor pentru prelevarea acesteia. Blisterul este sigilat cu un folii de Tyvek.

Se recomanda deschiderea blisterului steril in conditii de asepsie controlatd. Se va indepérta fiola din locasul sau

corespunzator.

Fiolele care contin implanturi trebuie deschise doar in mediu steril, imediat inainte de inserarea dispozitivelor implantare in

locul pregatit. In interiorul fiolelor sterile, discurile din titan sustin implanturile si le mentin drepte cu conexiunea la vedere, gata

pentru a fi angajate de catre instrumentele chirurgicale.

Implanturile Premium One sunt concepute pentru o procedura chirurgicald mountless. Se utilizeaza driverii Easy-Insert,

comuni sistemului Premium, care fixandu-se direct in hexagoanele interne ale conexiunii, permit prelevarea acestora din

fiolele care le contin fara a le atinge cu mainile sau alte instrumente, evitand astfel riscul de a le contamina inainte de utilizare.

Driverii au fost special proiectati pentru a preveni problemele de deformare a conexiunilor sau de hiper-fixare in timpul fazei

chirurgicale, pentru a limita daunele mecanice.

in cazul in care este necesar sa se manipuleze implantul in timpul inserarii sale in locul pregatit, se recomanda utilizarea

exclusiv a pensetelor din titan, curate si sterilizate.

Se recomanda evitarea oricarui contact intre suprafata implantului si tesutul epitelial sau conjunctiv, deoarece acest lucru ar

putea afecta succesul interventiei.

La finalul interventiei, dacéa implantul este scufundat, inainte de inchiderea marginilor, fanta de conexiune trebuie sigilata

cu surubul de inchidere adecvat. Surubul de inchidere se afla intr-un loc special in capacul albastru care sigileaza fiola. O

etichetd mica indicd prezenta acestuia. Surubul de inchidere poate fi prelevat prin frecare cu surubelnita corespunzatoare si

plasat direct in implant (fig.02).

La finalul interventiei, marginile trebuie repozitionate si inchise. Se recomanda suturarea conform obiceiului.

Pe fiecare ambalaj sunt mentionate codul si descrierea continutului, numarul lotului, mentiunea ,steril” si data expirarii. Aceste

date sunt de asemenea incluse pe etichetele pentru fisa pacientului si trebuie intotdeauna mentionate de medic pentru orice

comunicare care fac referire la acestea.

Ambalajul este conform normelor europene.

Implanturile trebuie pastrate intr-un loc racoros si uscat, ferite de razele solare directe, apa si surse de caldura.

7. STERILIZARE

Implanturile PRAMA sunt sterilizate prin utilizarea razelor beta. Data expirarii este indicata pe ambalaj. Blisterul steril trebuie

deschis doar in momentul interventiei. inainte de deschidere, verificati ca integritatea ambalajului s& fie perfecta. Orice

deteriorare ar putea compromite sterilitatea implantului si, prin urmare, reusita interventiei. Nu trebuie niciodata reutilizate

implanturile deja utilizate sau ne-sterile.

Dispozitivul este de unica folosinta: reutilizarea acestuia nu este permisa si poate duce la pierderea implantului si la

contaminari incrucisate.

Pe fundul fiolei este aplicata o eticheta rotunda. Aceast eticheta este un indicator al realizarii sterilizarii prin iradiere. Eticheta

este initial de culoare galbena si devine rosie in timpul iradierii, confirmand astfel sterilizarea.

8. CONTRAINDICATII

Este contraindicata inserarea de implanturi si proteze implantare la pacienti care prezinté o stare generala precara a sanatatji,

igiena orala precara sau insuficienta, imposibilitatea sau posibilitatea limitata de control a conditiilor generale, sau care au

suferit anterior transplanturi de organe. De asemenea, nu trebuie tratati pacientji cu labilitati psihice sau care abuzeaza de

alcool sau de droguri, cu lipséd de motivatie sau insuficient de cooperanti. Pacientii cu stare parodontala de calitate precara

trebuie sa fie tratati preventiv si recuperati. in cazul lipsei substantei osoase sau de calitate scizuta a osului receptor, ntr-o

asemenea masura incat sa compromita stabilitatea implantului, trebuie efectuata in prealabil o adecvata regenerare ghidata

a tesuturilor. Reprezinta de asemenea contraindicatji: alergia la titan, boli infectioase acute sau cronice, osteite maxilare de

tip subacut cronic, boli sistemice, tulburari endocrine, boli care conduc la tulburari microvasculare, sarcina, alaptare, expuneri

anterioare la radiatii, hemofilie, granulocitopenie, utilizarea de steroizi, diabet mielitic, insuficienta renala, displazie fibroasa.

De asemenea, trebuie luate in considerare contraindicatiile normale comune tuturor interventiilor de chirurgie orala. Nu vor

fi supusi interventiei pacientii afalti sub tratament anticoagulant, anticonvulsiv, imunosupresiv, cu procese active inflamator-

infectioase ale cavitatii orale, pacientii cu valori anormale ale creatininei si ureei. Nu trebuie supusi interventiei pacientii cu boli

cardiovasculare, hipertensiune, boli ale tiroidei sau paratiroidei, tumori maligne descoperite in 5 ani antecedenti interventjiei,

sau cu noduli inflamati.

Chimioterapia reduce sau anuleaza capacitatea de osteointegrare, prin urmare pacientii supusi unor astfel de tratamente

trebuie sa fie verificati cu atentje fnaintea interventiei cu reabilitari implanto-protetice. In cazul administrarii de bifosfonati, au

fost semnalate in literatura de specialitate numeroase cazuri de osteonecroza periimplantara, in general la nivelul mandibulei.

Aceasta problema priveste in mod special pacientii supusi la tratament intravenos.

Se vor evalua cu atentie in anamneza pacientului eventualele tratamente endodontice anterioare atunci cand se planifica

interventii implantologice.

in literatura au fost raportate esecuri implantare neasteptate la pacientii care iau in mod regulat, sau chiar doar pentru perioade

repetate, inhibitori ai pompei protonice (IPP). Se recomanda, prin urmare, sa se evalueze cu atentie eventuala administrare a

acestor medicamente de catre pacientii pentru care se planifica interventii implanto-protetice.

9. AVERTISMENTE SPECIALE

Cu titlul de precautie, dupa interventie pacientul trebuie sa evite activitatile care implica efort fizic.

n momentul strangerii suruburilor de inchidere, suruburilor pentru pivotj sau suruburilor protetice, se recomandé respectarea

fortei de rotatie pentru strangere recomandate in respectivele instructiuni de utilizare. Forte de strangere prea ridicate ar putea

slabi structura mecanica a suruburilor si compromite stabilitatea protetica, cu posibile deteriorari mecanice ale conexiunii

implantare.

10. EFFECTE SECUNDARE

Dupa interventiile cu implanturi dentare pot avea loc: pierderi de creasta osoasa, parestezie permanenta, disestezie, infectii

locale sau sistemice, exfoliere, hiperplazie, fistule oromaxilare sau oronazale. De asemenea, pot avea loc complicatii

temporare, cum ar fi dureri, umflaturi, probleme de pronuntie, gingivite. Riscurile unei interventii implantologice includ:

perforarea placii corticale vestibulare sau linguale, fracturi osoase, fracturi ale implantului, fracturi ale suprastructurilor,

probleme estetice, perforarea accidentald a sinusului nazal, leziuni nervoase, compromiterea dentitiei naturale. Urmatoarele

probleme fiziopatologice pot creste riscurile: insuficienta cardiovasculara, tulburari coronariene, aritmie, boli pulmonare sau

respiratorii cronice, boli gastrointestinale, hepatite, inflamatii intestinale, insuficienta renala cronica si tulburari ale aparatului

urinar, tulburari endocrine, diabet, boli ale tiroidei, probleme hematologice, anemie, leucemie, probleme de coagulare,

osteoporoza sau artrita musculo-scheletica, infarct, tulburari neurologice, retard mintal, paralizie.

11. INTRETINERE

Sunt cunoscute in literatura complicatiile legate de protezele implantare. Aceste complicatii pot duce la pierderea

osteointegrérii si la esecul implantar. O intretinere corecta din partea pacientului, igiena regulata la domiciliu, controalele

periodice concomitent cu sedinte de igiena profesionala cresc durata de viata utila a dispozitivului.

Complicatii ca de exemplu desfacerea suruburilor care strang protezele de implanturi, sau resorbtia osoasa care produce

pierderea sprijinului mucozal la proteza mobila pot fi prevenite cu usurinta prin controale periodice.

Tn cazul necesitatji strangerii suruburilor protetice sau bonturilor, aceste operatiuni trebuie efectuate de catre medic cu ajutorul

dispozitivelor adecvate dotate cu control al torque-ului pentru strangere. Este oportuna verificarea periodica a calibrarii acestor

dispozitive. Daca pacientul este constient de producerea acestor evenimente, este oportun ca acesta sa se prezinte cat mai

repede la medic pentru restabilirea functionalitétii protetice corecte. O intarziere in a solicita asistenta medicala poate conduce

la ruperea surubului de strangere sau a protezei, in primul caz, si la pierderea implantului in cel de al doilea, cu compromiterea

rezultatului reabilitarii. Este necesar ca medicii sa-i educe pe pacienti in acest sens.

Complicatiile pot fi de natura biologica (pierderea integrarii) sau mecanica (ruperea unei componente din cauza excesului

de sarcina). Daca nu au loc complicatii, durata dispozitivelor si a intregului aparat protetic depinde de rezistenta mecanica in

functie de oboseala acumulata de dispozitiv.

Sweden & Martina a supus implanturile PREMIUM ONE la testele prevazute pentru rezistenta la oboseala de 5.000.000 cicluri.

Implanturile au trecut acest test cu rezultat pozitiv.

Teste de tipul ,fatigue test” sunt efectuate in conformitate cu standardele reglementate si sunt evaluate ulterior cu calcul la

elemente finite.

12. DATA DE EXPIRARE

e recomanda a nu se utiliza implantul dupa depasirea datei de expirare indicate.

13. REFERINTE NORMATIVE

Proiectarea si productia implanturilor PREMIUM ONE se desfagoara conform celor mai recente directive si norme armonizate

n ceea ce priveste materialele utilizate, procese de productie, sterilizare, informatii oferite, ambalaje.

14. PROCEDURI DE ELIMINARE

Tn cazul in care sunt eliminate din cavitatea oral4 din cauza unui esec biologic sau mecanic, implanturile trebuie sa fie tratate
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ca deseuri biologice in scopul colectarii si eliminarii acestora, conform normelor in vigoare la nivel local. n cazul in care
acestea sunt trimise catre Sweden & Martina cu solicitarea efectuarii unui Surf Test, a se urma protocolul indicat pe site-ul
www.sweden-martina.com.

15. RESPONSABILITATEA PENTRU PRODUSUL DEFECT Sl TERMENI DE GARANTIE

Tngrijirea optima a pacientului si atentia la nevoile acestuia sunt conditii necesare pentru succesul implantologic si este
necesara, prin urmare, selectarea atentd a pacientului, informarea acestuia cu privire la riscurile inerente precum si despre
obligatiile asociate tratamentului si a-l incuraja s& coopereze cu medicul stomatolog pentru succesul tratamentului propriu-
zis. Prin urmare, pacientul trebuie s& mentind o buna igiena, confirmata in timpul controalelor succesive; aceasta trebuie
asigurata si documentata, dupa cum trebuie respectate si documentate indicatiile si prescriptiile pre si post-operatorii.
Instructiunile furnizate de Sweden & Martina sunt disponibile in momentul tratamentului si sunt acceptate de practica
stomatologica; trebuie respectate si aplicate in toate etapele tratamentului: de la anamneza pacientului la controalele
postoperatorii.

Garantia acopera doar defectele de fabricatie certificate, in urma trimiterii elementului identificat de cod articol si lor, pana la
data expirarii garantiei. Clauzele garantiei sunt disponibile pe site-ul: www.sweden-martina.com.

16. DATA $1 VALABILITATEA ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni de utilizare au valabilitate cu incepere din luna iulie 2021.
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Tabelul 01
Dispozitiv Ambalaj Clasificare Regula Clasa de
clasificare |risc
Implanturi pentru uz dentar, Ambalaj de unicé folosinta Dispozitive implantabile
apartinand sistemului steril, implant cu surub de destinate utilizarii pe termen
implantologic Premium One nchidere indelungat (mai mare de 8 b
30 zile)
Suruburi de inchidere Puse in vanzare in ambalaj Dispozitive implantabile
Tmpreuna cu respectivele destinate utilizarii pe termen
implanturi sau individual ndelungat (mai mare de 8 Ilb
(ambalaj de unica folosinta 30 zile)
steril)
Tabelul 02
24.25 @ 5.00
Albastru Violet

LEGENDA SIMBOLURI

Atentie, consultati instructiunile de utilizare

;

Numar de lot

Cod

Producator

Tara de productie

Codul UDI, Indicativul Unic al Dispozitivului

Dispositiv medical

Consultati instructiunile de utilizare
www.sweden-martina.com

Marcaj de conformitate CE
Daca este cazul: numarul de identificare al autoritatii notificate
trebuie s& urmeze acestui simbol

Legea federald americana limiteaza vanzarea individual sau pe baza prescriptiei
unui stomatolog

Anu se resteriliza

Anu se reutiliza, produs de unica folosinta

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

| Sterilizat cu radiatii ionizante

Sistem cu o unica protectie sterila cu ambalaj protectiv in interior

Data de expirare dupa care nu se utilizeaza produsul
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