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SHELTA

RO: Implanturi dentare

1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI

Implanturile dentare Shelta sunt dispozitive implantabile realizate in scopul reabilitarii pacientilor afectati de edentatie totala

sau partjala. Sunt destinate insertiei chirurgicale in osul mandibular sau maxilar. (= dispozitive de fixare implantara, implanturi).

Dispozitivele de fixare implantara prezintd o conexiune in partea coronald, in scopul primirii unui bont (“pivot”) implantar ce

va sustine o proteza dentara. Protezele dentare au scopul de a restitui pacientilor functia estetica, fonetica si masticatorie. in

reabilitarea implanto-protetica cu implanturi Shelta, trebuie utilizate exclusiv componente protetice originale Sweden & Martina.

Utilizarea de componente ne-originale limiteaza responsabilitatea Sweden & Martina si anuleaza garantia produsului (a se

vedea sectiunea ,Responsabilitatea pentru produsul defect si termeni de garantie’de mai jos). Pentru inserarea chirurgicala

a dispozitivelor de fixare trebuie utilizate instrumente chirurgicale adecvate, disponibile individual sau in kit. Se recomanda

utilizarea accesoriilor chirurgicale originale fabricate de Sweden & Martina. Sweden & Martina nu si asuma responsabilitatea

n cazul utilizarii de instrumentar ne-original. Implanturile Shelta se insereaza in diferite situri ale cavitatii bucale folosind tehnici

diferite pentru a fi conectate la proteze in diferite momente ulterioare. Implanturile (corpul implantar propriu-zis, sau dispozitivul

fix) au forma conica, au forma de surub si prezinta un filet extern si o conexiune interna cu forma hexagonala necesara
pentru conectarea componentelor protetice (,bonturi implantare”). in baza protocolului chirurgical, implanturile pot fi inserate
cu protocol scufundat sau non-scufundat; in baza momentului utilizérii (functionalitatji) pot fi reabilitate cu incércare imediata,
anticipata sau intarziata. Implanturile Shelta pot fi inserate atat in locuri deja edentate sau in situri post-extractive imediate

(inserarea implantului concomitent cu indepartarea dintelui sau a radacinii), cat si diferit (se lasa sa treaca in mod normal o

perioada de circa 3 saptamani intre momentul extractiei si cel al inserarii dispozitivelor fixe implantare).

2. DESTINATIE

Implanturile Shelta sunt dispozitive medicale de tip implantabil destinate utilizérii pe termen lung. Toate implanturile sunt

comercializate in ambalaj steril de unica folosinta. Functia dispozitivelor este inlocuirea radacinilor dentare lipsa. Toate

dispozitivele sunt comercializate impreuna cu suruburi de inchidere (numite si suruburi chirurgicale). Suruburile de inchidere
sunt si acestea dispozitive medicale implantabile, de tip chirurgical, destinate sa ramana in cavitatea bucala pentru o perioada
de timp de 30 de zile sau chiar mai mare. Suruburile de inchidere sunt disponibile si in ambalaj separat. in acest caz, ambalajul
va fi steril. Sweden & Martina se declara producator al implantelor Shelta si identifica ca si clase de risc, cele reprezentate

in tabelul 01.

3. DATELE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI

Producatorul dispozitivelor fixe implantare Shelta 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. MATERII PRIME UTILIZATE
Materialele utilizate pentru producerea implanturilor dentare Shelta au fost selectate pe baza proprietatilor indicate pentru
destinatia de utilizare a acestora, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745.
Sunt produse din titan pur comercial de gradul 4, conform normelor armonizate. Alergia la titan este foarte rara, dar posibila.
De aceea, este oricum necesara verificarea preventiva a pacientilor pentru certitudinea absentei unei astfel de alergii.
5. DESCRIERE
Informatiile din aceste instructiuni de utilizare completeaza indicatiile prezente in cataloage/ manuale. Solicitati un exemplar
companiei Sweden & Martina S.p.A. in cazul in care nu aveti deja unul. Implanturile Shelta prezinta o serie de caracteristici
concepute pentru a imbunétati rezultatele unor probe clinice si de a nlesni procedura chirurgicala conform celor mai recente
protocoale implantologice. Sistemul implantologic dentar Shelta este caracterizat de implanturi cu surub cu corp cu diferite
tipologii de filet: unul cu spira larga si unul cu spira ingusta. Cu referire la Figura 01 se pot distinge urmatoarele versiuni ale
implantului Shelta:

1. Implant cu “spira ingusta”;

2. Implant cu “spira larga”;

Implanturile Shelta reprezinta o solutie extreme de flexibila, potrivita pentru rezolvarea tuturor problemelor implant-protetice:

sunt concepute initial in veriunea cu spira ingusti insa, in eventualitatea unui incarcari immediate si/ sau in caz postextractiv,

conform celor mai recente studii asupra subiectului, spira larga este un mijloc de a obtine o stabilitate primara mai mare. Toate

implanturile sunt disponibile cu diametrele 3.80, 4.25 si 5.00 si cu inaltimile 8.5, 10, 11.5, 13 i 15 mm.

Filetul are un pas constant de 1.5 mm, cu profil triunghiular (unghi de 40°). in cazul spirei largi aceasta presupune o crestere

a grosimii crestei filet in directia coronala a implantului; acest fapt ajuté la obtinerea unei stabilitati mai mari in etapa inserarii

implantului.

Canelurile apicale, diametral opuse, maresc capacitatea de taiere permitand si decompresia/ eliberarea fragmentelor si

antirotatia implantului in timpul manevrelor de ingurubare si desurubare a componentelor conectate cu acesta in a doua

etapa chirurgicala.

Filetarea preventiva a osului este oricum indicata in situatia unui os foarte compact (D1).

Conexiunea este aceeasi cu cea a sistemului Premium-Kohno (produs de Sweden & Martina) si prin urmare este perfect

compatibila. Toate implanturile prezinta un hexagon intern (cu cheie 2.30 mm) ce garanteaza anti-rotatia suprastructurii.

Masura diametrului implantar, calculata in partea coronala a implantului, este nominal aceeasi cu diametrul platformei protetice

prin care se intelege diametrul masurat din punctual de conjunctie cu pivotii protetici. Prin lungime implantara se intelege

lungimea implantului calculata din punctul de conectare a pivotilor pana la varful implantului, inclusiv.

Implanturile Shelta sunt disponibile cu suprafata Zirti (= corp sablat si gravat acid, parte coronala lustruita).

Implanturile sunt ambalate intr-o fiola in interiorul careia implanturile sunt inserate in ,dischete” din titan, acestea fiind la randul

lor colorate printr-un proces galvanic in culoarea de codului de sistem, in asa fel incat implanturile sa nu atinga alte suprafete

n timpul fazei de stocare si transport precum si pentru a preveni potentialele contaminari de contact (tabelul 02).

6. MOD DE UTILIZARE

Implantologia moderna, fie ca este de incarcare imediata sau de incarcare diferita, este o disciplina fiabila si experimentata

pe larg, in masura sa rezolve aproape toate problemele de edentatie, indiferent ca sunt probleme functionale si/ sau estetice.

Metodele de implantologie prevad in principal doua tehnici chirurgicale:

two stage: in doua faze, prima este ,scufundata”, sau prin insertia implantului, acoperirea canalului de conectare cu surub

de inchidere (sau surub chirurgical), sutura si redeschiderea succesiva a mucoasei dupa 2-6 luni si inserarea protezei;

- one stage: inserarea implantului ce va fi lasat descoperit, cu capul implantului vizibil, se va putea astfel fie sa se astepte
vindecarea (tot pentru 2-6 luni) pentru integrarea osoas3, fie se va face incarcarea imediata, cu pivot dentar corespunzator,
n mod provizoriu sau definitiv, dupa caz. Implanturile ,ingropate” pot fi utilizate cu tehnica one-stage inchizand conexiunea
cu o capa transmucozala de vindecare in locul unui surub de inchidere.

Implanturile se insereaza in os urmand protocoale chirurgicale ce trebuie studiate in functie de cantitatea si calitatea osului

receptor, de tipul de implant, de eventualitatea necesitatii unei terapii regenerative. Se creeaza un sit de implantare in osul

pacientului (in baza dintelui ce trebuie substituit sau pentru implantarea unui dinte nou) utilizand o serie de freze osoase
calibrate sau prin utilizarea unui instrumentar adecvat, cum ar fi bone expander, compactoare de os sau altele. Pentru ca
osteointegrarea implantului sa se poata realiza este necesara o buna stabilitate primara, mobilitatea trebuie sa fie inexistenta
sau de ordinul catorva microni. Interfata os-implant este deci de ordinul milimicronilor, altfel se risca fibrointegrarea implantului,
nerealizandu-se integrarea osoasé. In general incércarea masticatorie cu proteza fixa are loc intr-o a doua etapa, dupa 2/3 luni

pentru mandibula, dupa 4/ 6 luni pentru maxilarul superior. in unele cazuri, dar nu in toate, este posibild incarcarea imediaté a

implanturilor, insa pentru realizarea acesteia este necesara respectarea catorva criterii fundamentale:

prezenta unei anumite cantitati de os,

- stabilitatea primara a implanturilor dupa insertie,

- un bun sprijin parodontal (gingival),

- absenta bruxismului (scragnetul dintilor) sau a malocluziei severe

- prezenta unui bun echilibru ocluzal (plan de ocluzie masticatoriu corect).

Este necesara, desigur, o evaluare amanuntita a specialistului, care va trebui sa verifice prin instrumente si examinari adecvate

coexistenta tuturor acestor factori; ca alternativa, se va alege o tehnica ,traditionald” (de tip ,scufundat” sau ,non-scufundat’),

sau cu implanturi care necesita un timp de asteptare mai lung dar mai sigur pentru incarcarea masticatorie. Implanturile pot
nlocui un singur dinte (coroana sau implant), un grup de dinti apropiati (punte de implanturi), o intreaga arcada dentara, sau
pot fi folosite pentru stabilizarea unei proteze totale superioare sau inferioare overdenture (supraproteza).

Implanturile Shelta au fost testate intr-o gama ampla de situatii clinice:

- procedurii operatorii standard in care se prevedeau faze chirurgicale simple sau duble;

- incarcare precoce si imediata;

- utilizarea contextuala a unor terapii regenerative

- situatji post-extractive, inclusiv cele corelate cu incarcare imediata.

Indicatia clinica pentru alegerea specificului implantului Shelta si a masurii depinde de situl caruia ii este destinat implantul,

de anatomia osoasé receptoare, de numarul de implanturi si de alegerea tehnica a protocolului celui mai indicat dintre cele

mai sus mentionate; alegerea trebuie facutd exclusiv de medicul ce va efectua operatia, care trebuie sa aiba o pregatire
corespunzatoare si sa planifice in mod oportun si preventiv reabilitarile protetice. Trebuie utilizate in toate cazurile, acolo unde
este posibil, implanturile cu un diametru cat mai mare cu putinta in functie de grosimea crestei.

6.1 Planificare si pregétire pre-operatorie

Faza de pregatire pentru interventie prevede:

- Anamneza medicala generala si dentara, examinare medicala generala, analize clinice (hemograma completa) si radiologice,
T.A.C. si consultatie a medicului de familie

- Informarea pacientului (indicatii, contraindicatii, cadru clinic, asteptari, procente de succes si insucces normale, necesitatea
controalelor ulterioare periodice)

- Plan de igiena, cu eventuale interventii parodontale

- Adoptarea prescriptiilor farmacologice necesare

- Planificarea chirurgicala pre-protetica in colaborare cu tehnicianul dentar

- Evaluarea riscurilor de tratament inadecvat a tesuturilor moi si tari

- Alegerea tehnicilor anestezice si sedative si de monitorizare a masurilor necesare.
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- Planificarea protetica in colaborare cu tehnicianul dentar

6.2 Interventie operatorie

Tehnicile operatorii pentru implanturi se predau in cadru universitar studentilor la stomatologie. Trebuie tinut cont, oricum, de

urmatorii factori:

Tesuturile, atat cele moi cat si cele dure, trebuie tratate cu extrem de multa grija, luandu-se toate masurile de precautie

necesare pentru a obtine o bun integrare a implantului

- Trebuie sa fie respectate principiile biologice normale ale osteointegrarii

Trebuie sa fie evitate traumele termice care ar putea necroza si compromite posibilitatea osteointegrarii. n acest scop

trebuie sa fie utilizate viteze de gaurire adecvate, freze cu ascutisul in stare foarte buna, trebuie efectuata gaurirea in

mod intermitent racind locul cu irigatia necesara si trebuie largita gaura folosind freze specifice cu diametre progresiv

crescatoare.

Este oportuna colectarea si arhivarea documentatiei clinice, radiologice si radiografice complete

- Este indispensabila respectarea timpului de vindecare recomandat in chirurgia implantara si verificarea periodica, inclusiv
prin intermediul radiografiilor, a progresului osteointegrarii.

6.3 Instructiuni cu privire la ip ea si pastrarea p

Interventiile implantologice trebuie efectuate n medii adecvate, aseptice. Se recomands, in toate cazurile, acoperirea

suprafetelor cu panze sterile, acoperirea unitului stomatologic si a micromotorului cu elemente de acoperire specifice, izolarea

campului operator acoperind pacientul cu halate adecvate, purtarea manusilor sterile, deschiderea ambalajelor sterile imediat

Tnaintea utilizarii acestora.

Implanturile Shelta sunt ambalate in fiole sterile din PMMA, amplasate in interiorul unui blister cu etansare din Tyvek, blister

care este amplasat la randul lui intr-o cutie ce reprezintd ambalajul extern. In interiorul ambalajului se gasesc instructiunile de

utilizare si etichetele adezive pentru fisa pacientului. Blisterul protejeaza conditiile de sterilitatea, este modelat si preformat

in asa fel incat sa limiteze miscarile fiolei dar sa permita accesul usor pentru extragerea acesteia. Blisterul este sigilat de o

folie din Tyvek.

Se recomanda deschiderea blisterului steril in conditii de asepsie controlatd. Se scoate fiola din suport. Fiolele ce contin

implanturile vor fi deschise doar in mediu steril imediat fnaintea insertiei acestora in siturile respective. in interiorul fiolelor

sterile, mansoane din titan acopera implanturile, mentinandu-le drepte, cu conexiunea la vedere si gata de a fi angajate de

instrumentele chirurgicale.

Implanturile Shelta au fost studiate pentru o procedura chirurgicala mountless. Sunt utilizati driveri Easy-Insert, comuni

sistemului Premium/ Kohno care, fiind angajati direct de hexagoanele interne ale conexiunii, permit scoaterea implanturilor

din fiolele ce le contin fara a fi nevoie sa fie atinse cu mainile sau cu alte instrumente, evitand astfel contaminarea acestora

Tnaintea utilizarii. Driver-ii au fost studiati anume pentru a evita deformarea conexiunilor sau supra-angajarii in timpul etapei

chirurgicale, evitandu-se astfel deteriorarile mecanice.

in eventualitatea necesitatii de a manipula implantul in timpul inserarii sale in situl pregatit, se recomanda utilizarea exclusiva

a unei pensete din titan curatate si sterilizate.

Se recomanda evitarea oricarui contact intre suprafata implantului si tesutul epitelial si conjunctiv pentru c& ar putea fi pusa

n pericol reusita interventiei.

La finalizarea interventiei, daca implantul a fost ingropat, inainte de inchiderea marginilor tisulare ale lamboului trebuie sigilat

canalul de conexiune cu surubul de inchidere. Surubul de inchidere se gaseste intr-un spatiu proiectat special pentru acesta

n interiorul capacului albastru care inchide fiola. O mica eticheta ii indica prezenta. Surubul de inchidere poate fi extras prin

frictiune cu surubelnita adecvata si condus direct in implant (fig. 03).

La finalizarea interventiei marginile tisulare trebuie repozitionate si suturate. Se recomanda suturarea in mod obisnuit.

Pe fiecare ambalaj sunt indicate codul si descrierea continutului, numarul lotului, indicatia ,steril” si data expirarii. Aceleasi

informatji sunt indicate si pe etichetele pentru fisa pacientului si trebuie citate ca referinta de catre medic pentru orice

comunicare in acest sens.

Ambalajul este conform normelor europene.

Implanturile vor fi pastrate intr-un loc récoros si uscat, ferit de lumina solara directé, apa sau surse de caldura.

7. STERILIZARE

Implanturile Shelta 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. Aceasta 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 prezinta o stare generala precara a sanatatii,

igiena orala precara sau insuficienta, imposibilitatea sau posibilitatea limitatd 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 lipsa de motivatie sau insuficient de cooperanti. Pacientii cu stare parodontala precara calitativ

trebuie sa fie tratati preventiv si recuperati. in cazul lipsei substantei osoase sau de calitate scazuta 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 umflati.

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.

9. AVERTISMENTE SPECIALE

Cu titlul de precautie, dupa interventie pacientul trebuie sa evite activitétile care implica efort fizic. In momentul strangerii

suruburilor de inchidere, suruburilor pentru pivoti sau suruburilor protetice, se recomanda 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. EFECTE 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 presiunea acumulaté de dispozitiv. Sweden & Martina a supus implanturile Shelta la testele prevazute pentru

rezistenta la oboseala de 5.000.000 cicluri. Implanturile au trecut acest test cu rezultat pozitiv. Testele denumite “fatigue test”;

sunt efectuate in conformitate cu standardele reglementate.

12. DATA DE EXPIRARE

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

13. REFERINTE NORMATIVE

Proiectarea si productia implanturilor Shelta se desfagoara conform celor mai recente directive si norme armonizate in 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

ca deseuri biologice in scopul colectérii si eliminarii acestora, conform normelor in vigoare la nivel local. in cazul in care

acestea sunt trimise catre Sweden & Martina cu solicitarea efectuarii unui Surf Test, a se urma protocolul indicat pe site-ul
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www.sweden-martina.com.

15. RESPONSABILITATEA PENTRU PRODUSUL DEFECT $I TERMENI DE GARANTIE

ingrijirea optima a pacientului si atentia la nevoile acestuia sunt conditii necesare pentru succesul implantologic si este
necesard, prin urmare, selectarea atentd a pacientului, informarea acestuia cu privire la riscurile inerente precum si despre
obligatiile asociate tratamentului si a-I incuraja s& coopereze cu medicul stomatolog pentru succesul tratamentului propriuzis.
Prin urmare, pacientul trebuie s& mentina 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 lulie 2021.

fig. 01 fig. 02 fig. 03-04
fig. 05

++++.... Capacul surubului chirurgical de inchidere

i weeeeeenss.. Surub chirurgical de inchidere

. veeeee... Capacalbastru de inchidere a fiolei
i teeesseeas.. Implant
e~
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~ -
L m +eveee.... Recipient port-implant

veeee... Fiola

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 Shelta 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 indelungat (mai mare de 8 b

(ambalaj de unica folosinta
steril)

30 zile)

Tabelul 02
@ 3.80 @4.25 @ 5.00
Verde 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

i

[

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

]

X
]

:l.

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

2

Anu se resteriliza

Anu se reutiliza, produs de unica folosinta

) 69/@

5,
4

b1
-'ILE-‘u-?;; Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
TER E B Sterilizat cu radiatii ionizante

Sistem cu o unicé protectie sterila cu ambalaj protectiv in interior

10

I

Data de expirare dupa care nu se utilizeaza produsul
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sweden = martina

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