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Slovenska republika
- valcovy tvar piliera,
, . Pilier m?; z'g s a \\ - vonkajsi zavit pre vytvorenie spojenia s dentalnym
H N . I implantatom,
NaVOd na pouzrtle' priamy MPP 5,0 : i { - vy$ka gingivalnej casti 1az 5 mm,
. . , . . MPP MPP 6,0 = ; - kuzelova Cast pre cementované nahrady.
Dentdlne implantaty a prislusenstvo - Titanova zliatina TI6AI4V poda IS0 5832-3
-piliere pre dentélne implantaty MV 3,0 s vnitornym
Stvorhranom pre umiestnenie a polohovanie v implantate,
Dentalny Implantat MV, SVMB, MI, MTI, MTID; Pilier MP, MP14L; P MPU 3,0 e Anou Sstou s Pkou 2t
- ’ -kuzelova cast pre cementované néhrady,
« e , -1 ve . e - oY
priamy MPP; Pilier uzky MPU; Pilier Sikmy MPS; Pilier gulovy MPG; ; -vnitorny otvor pre skrutku,

. . . , “ Pilier uzky - Titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3
Vhojovacia skrutka MVS; Skrutka MS; Vhojovaci valécek MVV, MVVK, MVVU; MPU — ilicre pre dentaine mplantaty MV s vonkafiim
Pilier P; Krycia matica P; Kryt pi|iera KP; Krycia skrutka KS. m:g irg Stvorhranom pre umiestnenie a polohovanie v implantéte,

) N -gingivalna ¢ast s vyskou 1 az 3 mm,
MPU 5,0 . -kuZelova ¢ast pre cementované nahrady,
Charakteristika: MPU 6,0 -VTfff'mf"V', owor p:-é::\t/ku' 150 5832.3
, . , L. , , L , . - Titanova zliatina Ti podia -
Dentdlne implantaty a prislusenstvo vyrabané a distribuované firmou VPSae angulované piliere pre dentalne implantaty MV s vonkajim
. , , ~ v . . . 2 Stvorhranom pre umiestnenie a polohovanie v implantéte,
MARTIKAN s.r.o. je subor zdravotnickych pomdcok pouzivanych v dentalnej pilier MPS 4,5 y/ gingivina ast' s vikou 1 ai 3 mm,
medicine. Dentdlne implantaty su chirurgicky zavedené v mieste chybajiceho sikmy MPS MPS 5,0 "’"”“’I’."Y °;‘;f,"3"gf 52’;},"‘“'
v P . . x . . . . MPS 6,0 - angulacia 1>, 30 24> .
zuba, ¢im vytvaraju umely zubny koren, pripadne su aplikované nadstavby i - Titanov4 zliatina Ti6AI4V podfa ISO 5832-3
.. . . , p , -piliere pre dentélne implantéty MV s gul6ckou pre

(abutmenty) na ktoré je pripevnend korunka, pripadne mostik. Tymto sa VPG 3.6 ) ukotvenie hybridne] zubnej nahrady,

. . I . . . Pilier 4 w ¥ . A . .

vytvara umely zub pre obnovenie Zuvacej funkcie pacienta. ’ MPG 4,5 K % vonkajsf stvorhranom pre zavedenie piliera do implantitu,
gulovy MPG 5.0 ; -vonkajsi zavit pre vytvorenie spojenia s dentalnym
MPG 4 implantatom,
: £ R £ feln& MPG 6,0 -gingivalna ¢ast s vyskou 1 az 5 mm.
Opis dentalnych implantdtov a prislusenstva - Titanova zliatina Ti6AI4V podra ISO 5832-3
- vonkajsi zavit pre vytvorenie spojenia s dentalnym
Typ Model Obrézok Opis MP14L 3,6 _— implantétom,
= -valcovy tvar s vonkaj3im zavitom po celej dfzke, Pilier MP14L 4,5 : :q i vyslka g|n'g|\'/a‘|nej Castil a2 3 mm, L . o
- vonkajii povrch pieskovany, MP14L MP14L 5,0 ) -vnutyorry\y Zzévit pre skrutku a podmienegne snimatelnd
MV36 -vonkajsi priemer 3,6; 4,5 mm, MP14L 6.0 i Zmeli r!?rr[rtadu;‘ denie piliera do implantt
3 -df?ka 8 a3 16 mm, ) - vonkaj3{ Stvorhran pre zavedenie piliera do implantstu.
MV 4,5 -vnutorny Stvorhran spolu so zavitom pre ulozenie u Tltanov? Zliatina Ti6AI4V podfa ISO 5832-3
nadstavby. - vonkajsi zavit pre vytvorenie spojenia s dentalnym
- Titanov4 zliatina TIGAI4V podra ISO 5832-3 MVS 3.0 implantétom,
_ ’ - hlavi¢ka pre ukotvenie vhojovacieho val¢eka k implantatu,
Dentalny . -vaICOV_V tvar s vonkajsim za'vitc_>m dl_ik_e L Vhojovacia - krizové drazky pre skrutkovac.
implantat ] —vonkajf\' poyrch vnutrokostnej Casti pieskovany, skrutka MVS 3,6 - vonkajsi zavit pre vytvorenie spojenia s dentalnym
MV MV 3.0 -vonkajsi priemer 3,0 mm, MVS MVS 45 implantatom,
’ : —vﬁnkajé\' %tvorhran pre ulozenie nadstavby a vnutorny zavit, ” - hlavicka pre utesnenie otvoru implantatu,
-d\?ka 8 aZ 1‘4 mm. ) MVS 5,0 - krizové drazky pre skrutkovag.
- Titanov4 zliatin Ti6AI4V pod'a ISO 5832-3 MVs 6,0 - Titanov4 zliatina Ti6AI4V podra ISO 5832-3
-valcclJ(vYVt'var s Vﬁ"‘faji{m zéyitom po celej dizke, MS 3,0 - vonkajii zavit pre vytvorenie spojenia s dentalnym
MV 5.0 - vonkajs{ povrch pieskovany, MS 3.6 implantatom,
MV 6’0 <~ [vonkajsi priemer 5,0 2 6,0 mm a dizka 6 mm, Skrutka ! - hlavicka pre ukotvenie piliera k implantatu,
4 T -vnatorny $tvorhran spolu so zavitom pre uloZenie nadstavby MS MS 4,5 _ krizové dréky pre skrutkovat.
- Titanov4 zliatina Ti6AI4V pod'a ISO 5832-3 MS 5,0 . Titanova zliatina TIGAI4V podfa ISO 5832-3
, - jednofazové Ziletkové implantaty tenkého klinového MS 6,0
‘Dentaln'y JJ?‘J ‘ (stroméglkového) tvv.aru rézny'ch druhov,v o valcovy tvar a vyika 4 az 7 mm,
implantat MTI 0 Be _! - skladaju sa z tela Ziletky (vnutrokostnej &asti), kréka a - vnatorny $tvorhran pre vytvorenie spojenia s dentalnym
MTI Ferlsy 9 |nadstavbovej Casti. MV 3,0 implantétom.
- Cisty titan podfa ISO 5832-2 Vhojovaci - Titanova zliatina Ti6AI4V pod'a 1SO 5832-3
- fivojfézové Ziletkové implantaty tenkého klinového tvaru valéek MVV 3,6 “valcovy tvar,
Dentalny roznych.(:jruhov, N ) o MWV MWV 4,5 - valcova gingivalna Cast s vyskou 2 az 5 mm,
implantét MTID - Q(!ada]y saztela Z|Ie§k:/ (vrwutrokostnej Casti), krcka a MV 5'0 - krizové drézky pre skrutkovag.
MTID zévitovej nadstavbovej Casti. 4 - Titanové zliatina Ti6AIV podra ISO 5832-3
- vnutrokostnd &ast je pieskovand MWV 6,0
-Cisty titan podfa ISO 5832-3 MVVK 3,6 - valcovy tvar a vy$ka 2 a2 5 mm,
-valcovy tvar s vonkajsim zavitom na dizke L, Vhojovaci MVVK 4,5 - kuzelové gingivalna ¢ast s vyskou 2 a7 5 mm,
el £ -z4vitova (vnutrokostnd), gingivalna a nadstavbova ¢ast, valcek MVVK 5’0 - krizové drazky pre skrutkovag.
SVMB 2,6 i - povrch vnitrokostnej zavitovej ¢asti je pieskovany, MVVK ’ - Titanova zliatina Ti6Al4V podla SO 5832-3
’ i _vonkajsi priemer 2,6; 3,0; 3,6; 4,5 mm a dizka zévitovej casti MVVK 6,0
SVMB 3,0 ¢ 8ail4 mm, Vhojovaci - valcovy tvar a vyska 4 az 6 mm,
SVMB 3,6 'r 3 -vonkajsi Stvorhran na nadstavbovej ¢asti pre zavadzanie. valek MWWU 3.0 - vnatorny Stvorhran pre vytvorenie spojenia s dentalnym
SVMB 4,5 3 - Titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3 4 implantatom.
: ? MvvU - Titanova zliatina TiGAIV podra ISO 5832-3
! - valcovy tvar piliera,
SVMB 2,6 A:g -valcovy tvar s vonkaj3im zavitom na dfzke L, 1 | vndtorny zavit pre vytvorenie spojenia s dentalnym
T vitova (vnatrokostnd), gingivalna a nadstavbova ast, Pilier P P i implantatom,
< 14A i 3 flier - vy3ka gingivélnej asti 4 az 8 mm,
Dentalny SVMB 3,0 i, o - povrch vnutrokostnej zavitovej ¢asti je pieskovany, L yV ’g % ) ) o
implantét ’ Hil % -vonkajsi priemer 2,6; 3,0 mm a dizka zavitovej Casti 8 az 14 " kyzelove c?st.pre f:ementovane nahrady.
SVMB 14A I mm, - Titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3
SVMB 3,6 £ -vonkajsi Stvorhran na nadstavbovej Easti pre zavédzanie a - valcovy tvar krycejmatice, X
14A ; guldeka pre kotvenie hybridnej protézy. Krycia , a ?vn:Jtor!w Z4vit pre vytvorenie spojenia s dentalnym
- Titanova zliatina Ti6AI4V podla ISO 5832-3 . l implantatom,
SVMB 4,5 i matica P . - drazka pre skrutkova¢
14A _ - Titanova zliatina Ti6AI4V podTa ISO 5832-3
- valcovy tvar s vonkajsim zdvitom na dlzke L, Kryt piliera = - valcovy tvar krycieho piliera matice,
J- - zavitovd (vnutrokostnd), gingivalna a nadstavbova ¢ast, rytp KP . b - otvor pre kryciu skrutku.
SVMB 2.6 G | £ - povrch vnutrokostnej zévito\{ej Casti je pieskovany, KP - Titanova zliatina Ti6AI4V podra ISO 5832-3
SYMB3.0G - vonkajsi priemer 2,0 mm a dlzka zavitovej ¢asti 10 aZ 14 - vonkaj3i zavit pre vytvorenie spojenia s dentalnym
’ i mm, . ; ) . Fas implantétom,
- vonkajsi Stvorhran na nadstavbovej ¢asti pre zavadzanie. Krycia KS é - hlavigka pre ukotvenie krytu piliera k implantatu,
- Titanova zliatina TiGAIV podla ISO 5832-3 skrutka KS = . krizové drézky pre skrutkovat,
- valcovy tvar s vonkajsim zavitom na dlizke L, - Titanova zliatina Ti6AI4V podla ISO 5832-3
E] - zavitovd (vnutrokostnd), gingivalna a nadstavbova ¢ast,
& - povrch vnutrokostnej zavitovej Casti je pieskovany,
M 3 | - vonkajsi priemer 2,0 mm a dizka zavitovej ¢asti 10 az 14
i mm,
, - - vonkajsi Stvorhran na nadstavbovej ¢asti pre zavadzanie.
Dentélny - Titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3
implantét -valcovy tvar s vonkajsim zévitom na dizke L, — —
MI -zavitova (vnatrokostnd), gingivalna a nadstavbova ¢ast, ZloZenie podla ISO 5832-3 ZloZenie podla ISO 5832-2
- povrch vnutrokostnej zavitovej Easti je pieskovany, K ZloZenie K ZloZenie
MIG -vonkajsi priemer 2,0 mm a dizka zavitovej ¢asti 10 az 14 Prvo (%hmot./hmot.) Prvo (%hmot./hmot.)
e _ A Hlinik Al 5,5-6,75 Dusik N <0,03
-vonkajsi Stvorhran na nadstavbovej ¢asti pre zavadzanie a ~ —
guldika pre kotvenie hybridnej protézy. Vanad v 35-45 Vodik H <0,08
- Titanovd zliatina Ti6AI4V podla 1SO 5832-3 Rezidudlne prvk .
= e prvy <03 Uhlik £0,012
-piliere pre dentélne implantaty MV s vonkajsim Fe,0,C, N, H
, O, G N,
MP 3,6 Stvorhranom pre umiestnenie a polohovanie v implantate, Pp— 7 E3
e o M Titan Ti Rovnovéha Zelezo Fe <0,3
MP 4,5 . -gingivalnou ¢astou s vyskou 1 a7 3 mm, -
MP 5,0 -kuZelovd ¢ast pre cementované nahrady , Kyslik O <0,25
MP 6,0 -vnutorny otvor pre skrutku. Titan Ti Rovnovaha
pilier MP - Titanova zliatina Ti6AI4V podla ISO 5832-3
fer -piliere pre dentalne implantaty MV 3,0 s vndtornym
Stvorhranom pre umiestnenie a polohovanie v implantate,
MP 3.0 -gingivalnou &astou s vyskou 1 az 3 mm,
4 -kuzelova ast pre cementované nahrady,
-vnitorny otvor pre skrutku.
- Titanova zliatina Ti6AI4V podla ISO 5832-3
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Ocakavany klinicky prinos:
ZP ma nepriamy klinicky prinos na obnovenie Zuvacej funkcie chrupu pacienta
pri chybajucom zube, velkej medzere, skratenom zubnom obluku a bezzubej
Celusti. Dentalne implantaty a prislusenstvo dosahuju klinicky prinos tym, Ze
dentdlne implantaty v zavislosti od typu dentdlneho implantdtu samostatne
alebo s pouZitim prislusenstva umozZriuju vytvorenie zakladnej konstrukcie pre
nésledné zhotovenie protetickej nahrady a tym je mozné obnovit Zuvaciu
funkciu chrupu pacienta pri chybajiucom zube, velkej medzere, skratenom
zubnom obluku a bezzubej celusti.

Ucel dréenia:

Urcené indikacie:
Dentalne implantaty MV, MTI, MTID, SVMB, MI su indikované na vytvorenie
konstrukcie pre proteticki zubnu nahradu v hornej alebo dolnej celusti pri
chybajucom zube, velkej medzere, skrdtenom zubnom obliku a bezzubej
Celusti. Dentdlne implantdty MV a SVMB su indikované pre fixné zubné
nahrady, podmienecne snimatelné zubné ndhrady a hybridné zubné nahrady.
Hrubka kosti minimdlne 2 mm v okoli implantatu.
Dentalne implantaty Ml st indikované pre fixné a hybridné zubné nahrady.
Hrubka kosti minimalne 2 mm v okoli implantatu.
Dentdlne implantdty MTI a MTID su indikované pre fixné zubné ndhrady.
Hrubka kosti minimalne 3 mm.
Prislusenstvo je indikované podla pouzitého modelu dentdlneho implantdtu a
prislusenstva na vytvorenie konstrukcie pre protetickd zubnu ndhradu v hornej
alebo dolnej ¢elusti pri chybajicom zube, velkej medzere, skratenom zubnom
obliku a bezzubej celusti.

Indikdcia
Model Model implantatu aleb
. pfm atu alebo Zubna ndhrada iné
prisludenstva
MP 3,6 MV 3,6 - samostatny implantat alebo viac
MP 4,5 MV 4,5 implantatov
MP 3,0 MV 3,0 - paralelné umiestnenie implantatu
MP 5,0 MV 5,0 - variant je indikovany podla vysky gingivy
MP 6,0 MV 6,0
MPP 3,6 MV 3,6 - pre viac implantatov
MPP 4,5 MV 4,5 - paralelné umiestnenie
MPP 5,0 MV 5,0 - variant je indikovany podla vy3ky gingivy
MPP 6,0 MV 6,0 Fixnd
MPU 3,6 MV 3,6 - samostatny implantat alebo viac
MPU 4,5 MV 4,5 implantdtov
MPU 3,0 MV 3,0 - paralelné umiestnenie implantatu
MPU 5,0 MV 5.0 - variant je indikovany podfa vysky gingivy
MPU 6,0 MV 6,0
MPS 3,6 MV 3,6 - samostatny implantat alebo viac
MPS 4,5 MV 4,5 implantatov; - disparalelné umiestnenie
MPS 5,0 MV 5,0 implantatu; - variant je indikovany podla
MPS 6,0 MV 6,0 vysky gingivy
MPG 3,6 MV 3,6 - pre viac implantatov
MPG 4,5 MV 4,5 S - paralelné umiestnenie
hybridna P . e
MPG 5,0 MV 5,0 - variant je indikovany podla vy3ky gingivy
MPG 6,0 MV 6,0
MP14L 3,6 MV 3,6 - samostatny implantat alebo viac
MP14L 4,5 MV 4,5 podmienecne implantatov
MP14L 5,0 MV 5,0 snimatelna - paralelné umiestnenie implantatu
MP14L 6,0 MV 6,0 - variant podla vy3ky gingivy
MVS 3,6 MV 3,6 - doCasné prekrytie implantatu po dobu
MVS 4,5 MV 4,5 jeho vhojenia
MV 3,0; MVV 3,0; MWU
MVS 3,0 N/A
3,0
MVS 5,0 MV 5,0
MVS 6,0 MV 6,0
MP 3,6; MPU 3,6; MP$ - priskrutkovanie piliera ku implantatu
MS 3,6
3,6
MP 4,5; MPU 4,5; MPS
Ms 4,5 ,5; MPU 4,5; MPS
4,5
MS 3,0 MP 3,0; MPU 3,0 N/A
MP 5,0; MP ; MPS
MS 5,0 5,0; MPU 5,0; MPS
50
MP 6,0; MPU 6,0; MP$
MS 6,0
6,0
MWV 3,6 MV 3,6 - formovanie gingivy pre pilier
MVV 4,5 MV 4,5 - variant je indikovany podfa vysky gingivy
MVV 3,0 MV 3,0
MVV 5,0 MV 5,0
MWV 6,0 MV 6,0
N/A
MVVK 3,6 MV 3,6
MVVK 4,5 MV 4,5
MVVK 5,0 MV 5,0
MVVK 6,0 MV 6,0
MVVU 3,0 MV 3,0
- do&asné prekrytie implantdtu po dobu
jeho vhojenia (variant P21)
P MTID Fixna - pre viac implantatov
- paralelné umiestnenie
- variant je indikovany podla vysky gingivy
SVMB 2,6 14A; SVMB 3,0 - do&asné prekrytie piliera
14A; SVMB 3,6 14A;
KP SVMB 4,5 14AMP14L 3,6; N/A
MP14L 4,5; MP14L 5,0;
MP14L 6,0
KS KP N/A - priskrutkovanie krytu piliera ku pilieru
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Uréena populdcia pacientov:

Osoby s ukon¢enym vyvojom maxily a mandibuly.
Uréena East tela pre aplikaciu:

Kostné tkanivo maxily a mandibuly a gingiva.

Urceny profil pouzivatela:
Stomatoldég s certifikditom z dentdlnej chirurgie a implantolégie pouziva
dentalne implantaty a prislusenstvo pocas chirurgického zakroku.
Zubni technici s prislusnym vzdelanim pouZivaju prislusenstvo suvisiace s
protetickou ¢astou préce.
Pacient pouziva dentdlne implantaty vo faze po implantécii a prislusenstvo
spojené s dentdlnym implantatom, ktoré vytvara zubnd nahradu.
Prostredie pouZitia:
- sterilné ZP
- na jedno pouZzitie
- chirurgicky zakrok/implantdcia - dentélne implantéty a prisludenstvo:

-stomatologické ambulancie (dentdlne implantaty a prisluSenstvo)

-Standardné stomatologické a ochranné pomocky
- proteticka Cast - prisluenstvo :

- laboratérid zubnej protetiky (prislusenstvo)

- Standardné protetické a ochranné pomécky
- starostlivost o zubnu nahradu

- domacnost

-dentélna hygiena

- bezné pomdcky na dentélnu hygienu.
Operacny princip:
Dentalne implantaty vyuZivaju svoj tvar a biokompatibilné vlastnosti materialu
pre vytvorenie pevného spojenia s kostnym tkanivom v mieste implantovania,
pricom umoZnuju vytvorenie konstrukcie pre proteticki zubnu ndhradu v
hornej alebo dolnej celusti pri chybajucom zube, velkej medzere, skratenom
zubnom obliku a bezzubej celusti a to samostatne alebo s pouZitim
prislusenstva zodpovedajucemu modelu dentdlneho implantatu.
Dentélny implantat je chirurgicky zavedeny do predvitaného otvoru (Dentdlny
implantadt MV, SVMB a MI) alebo drazky (Dentalny implantat MTI a MTID)
pomocou zavadzacieho nastroja.
V pripade jednofazovych implantatov (SVMB, MI, MTID ) je tymto vytvorena
konstrukcia pre nasledné protetické prace.
V pripade dvojfazovych implantatov (Dentalny implantat MV a MTID) je pouzité
prislusenstvo na prekrytie implantatu (Vhojovacia skrutka MVS, Krycia matica
P ) po dobu vhojenia implantatu, po ktorej sa tieto odstrania a v pripade
potreby je aplikované prislusenstvo na tvarovanie gingivy (Vhojovaci valcek
MVV, MVVK, MVVU).
Po odstraneni prislusenstva na tvarovanie gingivy, alebo v pripade ich
nepoufZitia, je na konstrukciu implantatu priskrutkovany pilier samostatne
(Pilier P, Pilier priamy MPP, Pilier gufovy MPG, Pilier MP14L) alebo s pouZitim
skrutky (Skrutka MS pre Pilier MP, Pilier izky MPU; Pilier $ikmy MPS ).
Pre ochranu vnutorného zavitu pred znecistenim (Dentalny implantat SYMB
modely SVMB 2,6 14A, SVMB 3,0 14A, SVMB 3,6 14A, SVMB 4,5 14A a Pilier
MP14L) pocas obdobia vyroby protetickej ¢asti zubnej nahrady je pouZity Kryt
piliera KP.

Postup zavadzania:

Podrobny postup pre zavddzanie dentadlnych implantatov a prislusenstva
je na stranke vyrobcu https://www.martikan.eu/dokumenty/navody-na-

pouzitie

Kontraindikacie:

Intraorélne: Nedostatoény objem kosti, malhygiena a nesanovany
chrup, nezhojena kost po strate zubu, patologické nélezy
v Celustiach, parodontitida, radioterapia v orofacidlnej
oblasti, malokluzia a funkéné poruchy Zuvacieho aparatu
(bruxizmus), slizniéné prekancerdzy a xerostémie.

Psychicky Nedostatocna spolupraca pacienta, nerealne ocakavania,

podmienené:  osoby konfliktné a kverulantné (tzv. problémovi pacienti),
neurdzy, psychdzy, abuzus alkoholu alebo drog, mentélna
retardacia.

Docasné: Akutne febrilné onemocnenia, gravidita, medikacia.
Vseobecne Diabetes melitus, kariovaskuldrne choroby, antiagregacné
medicinske: a antikoagulaéné terapie, riziko infekénej endokarditidy a

fokdlnej infekcie, hematologické choroby, osteopordza,
bisfosfonaty, kortikosteroidy, imunosupresiva, cytostatika,
poruchy imunity, epilepsia, fajéenie, vek (neukonceny
vyvoj maxily a mandibuly.)

Strana2z3


https://www.martikan.eu/dokumenty/navody-na-pouzitie
https://www.martikan.eu/dokumenty/navody-na-pouzitie

MARTIKAN s.r.o.
Dolna Marikova 789
01802 Dolna Marikova
Slovenska republika

. gy W

MARTIKAN

ICO: 50323652
SRN: SK-MF-000005834
www.martikan.eu

c E 2265

Rezidudlne rizika a vedlajsie ucinky:

Klinicky vysledok oSetrenia ovplyviuju viaceré faktory. S pouZitim tejto
pomocky suvisia niektoré mozné rezidudlne rizikd a vedlajsie ucinky, kvoli
ktorym moze byt nutné dalsie o$etrenie v stomatologickej ambulancii: Do¢asna
bolest, zapal, hematém, opuch, doéasné alebo trvalé poskodenie nervu,
krvacanie, poranenie sliznice, dlhsia doba rehabilitacie, strata prislusenstva,
prehltnutie alebo vdychnutie malych ¢asti, mechanické poskodenie implantatu,
opéatovné osetrenie, riziko explantacie, riziko infekcie, dlhodobé podrazdenie,
nekomfort v Ustnej dutine, citlivost, vymena prislusenstva , iné reakcie, ina
ujma vyzadujica dalSie oSetrenie. Pred operaciou musi byt pacient
informovany zo strany lekdra o moznych vedlajsich ucinkoch.

Skladovanie:
Skladovanie v suchu (vihkost 35% az 50%), pri izbovej teplote (+15°C az +25°C).

Balenie:
Dentdlne implantaty a prisluSenstvo st zatavené do obalov urcenych pre
sterilizaciu po jednom kuse. Dodavané st v nesterilnom stave.

Oznacovanie
Pomdcky su oznacované stitkami, na ktorych su nasledovné udaje:

. I. Vyrobca (logo, nazov, adresa),

. II. obchodny nazov vyrobku,

. IIl. model vyrobku,

. IV. oznacenie (variant) vyrobku (=katalégové Cislo),

. V. kataldgové Cislo,

. VI. vyrobna davka (3arza),

. VII. UDI — format HRI a GS1 Datamatrix,
o (01)8586023xxxxxx = UDI-DI (GS1 GTIN)
o (10) cislo sarze
o (17) datum expiracie

. VIII. datum spotreby (expiracie),

. IX. relevantné symboly
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Podmienky sterilizacie:
Pred pouZitim je nutnd sterilizacia zdravotnickej pomdcky. Odporucané
parametre sterilizacie 121 °C, 205 kPa, po dobu 20 min. vlhkym teplom.
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Upozornenia:
Dentélne implantaty mézu byt pouZivané a aplikované iba stomatolégmi
s certifikitom z dentélnej chirurgie a implantoldgie. Prislusenstvo moze byt
pouzivané a aplikované iba stomatologmi a zubnymi technikmi s prislusSnym
vzdelanim. V pripade zavainej nehody spésobenej pomdckou by mal lekar
alebo pacient tato udalost ohlasit vyrobcovi MARTIKAN s.r.o. a prislusnému
orgénu v ¢lenskom $tate EU, v ktorom ma zubny lekar alebo pacient bydlisko.

V pripade, Ze je obal zdravotnickej pomocky akokolvek poskodeny, dana
zdravotnicka pomécka sa nesmie pouZivat.

V pripade znecistenia alebo kontaminacie pomdcky podas pouZivania,
zdravotnicku pomocku dalej nepouzivajte.

Dentdlne implantaty a prisluSenstvo si uréené na jedno pouzitie!
Zdravotnicke pomdcky uréené na jedno pouzitie nesmu byt pouZité opakovane.
Opakované pouZite predstavuje riziko kontaminacie a nasledného prenosu
moznej infekcie na pacienta.

S dentédlnymi implantatmi a prisluSenstvom pracujte v Ustnej dutine opatrne
aso zvy$enou pozornostou, aby nedoslo k pripadnému prehltnutiu alebo
vdychnutiu malych stéiastok pacientom.

Rev 02; Platny od 21.6.2022

Kompatibilita
Kompatibilia jednotlivych ZP je popisana v katalégoch na stranke vyrobcu
https://www.martikan.eu/dokumenty/katalogy.

Likvidacia odpadu a spotrebnych materialov:
Kontaminované pomécky (napr. explantaty) a obaly urcené na jednorazové
poutzitie su povazovany za biologicky nebezpeény odpad a ako taky musi byt
zlikvidovany podla platnej legislativy. Nekontaminované pomécky a obaly
mézu byt likvidované ako bezny odpad.

Informacie pre pacienta:

Osetrujlci lekér je povinny poskytnut pacientovi informacie, ktoré obsahuju
identifikaciu zdravotnickej pomocky vratane jej ndzvu, sériového Cisla, Cisla
distribu¢nej sarze, UDI, modelu pomécky, ako aj mena/nazvu, adresy a webové
sidlo vyrobcu, upozornenia, preventivne opatrenia, ktoré pacient musi prijat
v suvislosti so zdravotnou pomdckou a informdcie o starostlivosti o pomécku
vdomdcom prostredi a dentdlnej hygiene. Pacient obdrzi od oSetrujuceho
lekara kartu implantatu.
Lekar musi oboznamit pacienta s moznymi vedlaj$imi G¢inkami v stvislosti so
zdravotnickou pomdckou.
Lekar musi informovat pacienta o klinickej Uspe$nosti implantécie, ktora je
podla dostupnych tdajov na Grovni 98,85%

V pripade akychkolvek komplikdcii spojenych so zdravotnickou pomadckou,
pacient okamZzite kontaktuje svojho oSetrujuceho lekdra. Viac informacii
ndjdete na stranke vyrobcu https://www.martikan.eu/dokumenty/pre-
pacienta

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP):
Je moiné ziskat na webovej adrese ec.europa.eu/tools/eudamed alebo od
vyrobcu na vyZiadanie.

Symboly (podla 1SO 15223-1)

Vyrobca

Déatum vyroby

Cislo Sarze

Kataldgové oznacenie

Zdravotnicka pomécka

Nepoutzivat, ak je obal poskodeny

Nepouzivat opakovane

Pozri ndvod na pouZivanie

Nesterilné

b2 e o3 EERE

Uchovavat v suchu

Oznacenie zhody vyrobku s MDR 2017/745 a &islo notifikovanej osoby posudzujucej
265 zhodu

A
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Détum expiracie

\
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Chrénit pred priamym slne¢nym svetlom

Déatum operacie
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Identifikator pacienta
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Informdcie pre pacienta
= prep
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Doktor alebo poskytovatel zdravotnickej starostlivosti

Hranice teploty skladovania (°C)

Hranice vlhkosti skladovania (%)
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Unikétny identifikator pomocky

c
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Primarny identifikdtor modelu a variantu pomocky
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