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Protetika Hodnota totivého
momentu
Léciva cepicka 15
Abutment PEEK 10-15
Vicejednotkové abutmenty 30-35
Jednojednotkové abutmenty 30-35
Abutmenty - Equator 3035
Kulové abutmenty 30-35
Sroub pro vice jednotek 2025
Sroub pro jednu jednotku 2025
Kryci Sroub 15
Sroub pro SP abutment (pro titan/kobalt
A 30-35
chromové abutmenty)
Sroub pro NP abutment (pro 2530
titanové/ kobaltové chromové
Sroub pro WP abutment (pro 3035
titan/kobalt chromové abutmenty)
Sroub pro PCA abutment (pro 25
titanové/kobaltovo chromové
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CESTINA

POZOR
Federalni zakony omezuji prodej tohoto zafizeni pouze
na zubniho lékafe nebo na zékladé jeho objednavky.

Varové
Nésledujici popis je nedostatetné k tomu, aby umoznil okaméité pouit systému
2ubnich mplantati Paltop 3 Gzkych Implantity altop Vady Je nutnd znalost dentalnd

a Skoleni Paltop a
Gkymi _implantaty Paltop, "Kterou  paskytuje provozovatel s odpovidaiicimi
zkuSenostmi. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Bezpe&nostni informace ohledné magnetlcké rezonance

Systém zubnich i Paltop a tizké i Paltop nebyly z
hlediska ¢ ia v prostredi rezonance. a
testovany na zahfivani, migraci nebo zaznam obrazu v prostredi magneticke
rezonance. Bezpecnost systému zubnich implantati Paltop a tzkych implantati
Paltop v prostfedi magnetické rezonance neni znama. Skenovani pacienta, ktery ma
tento zdravotnicky prostredek, mize zptsobit zranéni pacienta.

Zreknuti se odpovédno:
Tento produkt je soucasti systému zubnich implantdti Paltop a smi byt poutivan
pouze ve spojeni s odpovidajicimi originainimi soucastmi a néstroji dle pokynd a
doporuceni Paltop. PouZivani produktd a nastrojii vyrobenych tretimi stranami
snifuje efektivni fungovani systému zubnich implantaty Paltop a zneplatiiuje
jakoukoli zaruku nebo jiny explicitni &i implicitni zavazek spolecnosti Paltop. Rady k
poutivani nasich produktii jsou poskytovany ustné, pisemné, elektronickymi médii
nebo na ukazkach. To vsak nezbavuje uzivatele produkti Paltop zodpovednosti za
wyhodnoceni, zda jsou produkty vhodné pro zamyileny Gcel, indikaci a procedury.
Pouiiti tohoto produktu neni pod kontrolou spolecnosti Paltop a je odpovédnosti
utivatele. Veskera odpovédnost za ztratu nebo poskozeni zplisobené pouzivanim
tohoto produktu je vylougena. V rmci Podminek prodeje a dodani Paltopu ruéime za
kvalitu dentdlniho implantatového systému Paltop.

Dostupnost
Nékteré polozky systému zubnich implanttd Paltop nejsou dostupné ve viech
zemich.

Autorské préva a ochranné znamky
Paltop a/nebo dalsi produkty a loga spoletnosti Paltop, které jsou zde zmingny, jsou
ochranné zndmky nebo registrované ochranné znamky spolecnosti Paltop a/nebo jeji
pridruzené spole¢nosti.

ub implantat Palto

Modely zubnich implantatd Paltop jsou:

Zubni implantat Advanced, Zubni implantat Advanced+, Dynamicky
zubni implantt, Dynamicky kénicky zubni implantét, Zubni
implantat PAI a zubni implantat PCA

1. Popis povrchii Paltop
Zubni implantéty Paltop jsou vyrobeny z biokompatibilniho TI 6AL 4V ELI a maji velky
piskovany, kyselinou leptany povrch.

2. Indikace a kontraindikace
Systém zubnich implantaty Paltop je indikovan pro pouiiti v chlrurglckvch a
wypliowych aplikacich pro umisténi do kosti horni nebo dolni el poskytl
podporu zubnim nahradam, jako jsou umélé zuby, za dcelem obnoveni zvykacl funkce
pacienta. Systém zubnich |mplantatu Paltop je indikovan také k okamzitému zatizeni
pii dosazeni dobré primarni stability a pfi vhodném okluznim zatizeni.
Uzky implantat je indikovén pro pouiti v chirurgickych a wpliiowych aplikacich pro
umisténi do oblasti centralniho, bocniho fezaku a horniho bocniho Fezaku Eastecné
bezzubych Celisti, kde je horizontaini prostor omezen prilehlymi zuby a kofeny, aby
poskytoval podporu zubnim nahradam, jako jsou um@lé zuby, aby se obnovila zvykaci
funkce pacienta. Uzky implantat Paltop je indikovan také k okam:
dosazeni dobré primarni stability a pfi vhodném okluznim zatizeni.
Implantaéni systém Paltop XL je urcen k implantaci do maxildrni nebo dolni molarni
oblasti, kde je kost a kde chirurg vyhodnotil, Ze umisténi implantdtu s uzsim
prdmérem by zvysilo pravdépodobnost selhani v diisledku Spatné primarni stability
nebo zvysenych chirurgickych vykond vedoucich k komplikace. Implantaty Paltop XL
Eoskvtu)l podporu pro fixni nebo snimatelné zubni nahrady v jednom zubu, &stetné
ezzubé protezy nebo protézy pIné klenby. Déle pfidava moznost okamitého zatizeni
ypIng, kdy? je dosazeno dobré primarni
stabmty a pfi vhodném okluznim zatizeni pro obnovu funkce 2vykant.

Kontraindikace

Zavainé interni zdravotni problémy, poruchy kostniho metabolismu, nekontrolované
poruchy krvécivosti, nedostateénd kapacita hojeni ran, patna stni_hygiena,
nedokonceny rist cCelisti a mandibuly, Spatny celkovy zdravotni stav,
nespolupracuijici, nemotivovany pacient, pozivani drog nebo alkoholu, psvchozy,
prodiouzend terapi ezls(ent i funkéni p , xerostomie, oslabeny imunitni
systém, onemocné zad prawdelne uzivani steroidd, alergie na titan,
nekontrolovatelné endokrmm poruchy.

&

Relativni kontraindikace

Dive ozdfena kost, diabetes mellitus, antikoagulacni Iéky / hemoragické diatézy,
bruxismus, parafunkéni navyky, nepfiznivy anatomicky stav kosti, zneuzivani tabaku,
nekontrolovana parodontitida, poruchy_ temporomandlbularmho kloubu, lécitelna
patologicka onemocnéni Celisti a zmény na sliznici dutiny Ustni, téhotenstvi,
nedostateéna oralni hygiena.

Lokalni kontraindikace

Nedostatecny objem a/nebo kvalita kosti, lokalni koFenové zbytky, u kterych neni
moiné dosahnout adekvatni velikosti, poctu nebo zadouci polohy implantatd pro
dosazeni bezpecné podpory funkéni nebo pripadné parafunkéni zatéze.

3. Zésady planovéni lécby

Chirurgické ¢asti implantaéni lé¢by musi predchazet komplexni zhodnoceni
pacienta, predoperaéni diagnostika a planovani terapie. Nedostateéné plénovani
|écby muze zpUsobit selhani implantatu.

Obecné bezpegnostni opatfeni
Stoprocentni uspéinost implantéty nelze nikdy zarudit. S ohledem na détské
pacienty se rutinn létha nedoporucuje, dokud neni fadné zdokumentovan konec
ristu celstni kost Predoperach defct trdych nebo mekich than! mohou vést
e zhorseni estetického vysledku ivému_zathleni implantd
Zafizeni je uréeno pouze kjednorazovemu pouziti. Opétovné pouiti zafizeni
Zpisobit mikrohiAni kontaminaci a ztréth vikonu. V pRipadé pousitl Krdtkyeh
implantatd by mél lékaf peciivé sledovat pacienty s ohledem na néktery z
nasledujfcich stavi: Ubytek kostni_hmoty v okolni implantéty, zmény v reakci

&tu na poklep nebo radiografické zmény v kontaktu kosti s implantatem po
déice mplaniatu. Pokud implantst vykazuje pohyblivst nebo dbytek kostai imoty
VEtsi nez 50 %, je treba implantat vyhodnotit z hlediska mozného odstranéni.

Opatfeni pfed zakrokem
Pred zakrokem je tieba provést peclivé klinické a radiologické vy3etfeni pacienta,
aby se jistil psychlcky a fyzicky stav pacienta. Zvlastni puwmcsl je tfeba vénovat
nebo , které by mohly narusit
proces hcjenl kool nebo mekkych tkani nebo proces pmeu implantatu (napf.
koufeni cigaret, diabetes, terapie
steroidy, infekce sousedni kost). Obecné plati, ze umisténi implantatu a design
protézy musi odpovidat individuginim podminkém pacienta. V pfipadé bruxismu
nebo nepfiznivého vztahu celisti Ilze zvazit prehodnoceni léebnych moznosti.

BezpeZnostni opatreni bshem zkroku
Pfi umistovani implantat s uzkou platformou do zadni oblasti je tieba dbat zvIdstni
opatrnosti kvili riziku pretizeni protetiky. Nedostatek dostate¢ného mnozstvi
a/nebo_kvality zbyvajici kosti, infekce a generalizovana onemocnéni mohou byt
potencialnimi p jeti implantatu jak bezprostfedné po zakroku,
tak po po¢ate¢nim dosazeni prijeti implantatu.

Kromé povinnych opatfent pro jakykoli chirurgicky zakrok, jako je asepsie, je tfeba
béhem vrtani do Eelistni kosti zabranit poskozeni nervd a cév s prihlédnutim k
anatomickym znalostem a predoperacnim rentgenovym snimkim. Nerozpoznani
skutecnych délek krokovych/totivych vrtaki ve vztahu k radiografickym mérenim
nebo vrtani za zamyslenou hloubkou miize mit za nasledek trvalé poskozen nerva
nebojinjch zivotné daleditych struktur, coZ mdze mit za nasledek trvalou necitlivost
dolniho rtu a brady nebo vést ke krvaceni dutiny dstni.

4. Nezadouci utinky a interakce, komplikace s implantsty Paltop
Bezprostredné po zavedeni zubnich implantatd je treba se vyvarovat &innosti,
Které vyZadui 2nacnou fyzickou namah. Mozne komplikce po zavedent zubnich
implantatd js

Docasné piiznaky
Bolest, otok, fonetické potize, zanét dasni

Chronicka bolest v i i se zubnim i 3 trvald parestézie,
dysestézie, ztrata kosti Celis I/cellstm lokalizovana nebo systémova infekce,
ebo i pistél, nepriznivé postizené sousedni zuby, nevratné
poskozeni ich zubd, étu, celisti, kosti nebo protézy,
estetické problémy, poskozeni nervii, exfoliace, hyperplazie. Doporutuje se, aby
2ubni personal informoval pacienty o opatfenich, ktera je teba prijmout, jako jsou:
abstinence od koufeni a dodrzovani dentalni hygieny.
Nezadouci udalosti
Létha pomoci implantatii miZe vést ke ztrété kosti, biologickym nebo
mechanickym porucham véetné tinavové zlomeniny implantati.

5. Umisténi implantétu po pfipravé liZka implantatu

s1 Pred zakrokem by méla byt Klinicky a rad\ograf\cky zhodnocena obecnd
kontraindikace zdravotniho stavu pacienta

5.2 Je teba vy3etfit kvalitu kost( pacienta.

5.3 Je tieba zvolit délku a primér implantétu.

5.4 Operaéni pole by mélo byt odkryté.

5.5 Pomoci znackovaciho vrtaku by m&lo byt provedeno pocéteéni vrtani.

5.6 Vrtanim by se mél postupnd vytvofit vhodny otvor, do

kterého bude implantat viozen.

5.7 Implantét bude vlozen do otvoru.

5.8 Pomoci destihranného nastroje by mél byt &roub odstranén.

5.9 Kryci roub, hojivy éroub nebo abutmenty by mély byt aplikovany na
zvazeni lékafe.

PFi zavadéni implantatu nepousivejte vysoky tocivy moment

nebo vysokou rychlost (nepfekracujte 15 ot./min.).

6. Faze hojeni pro zubni implantéty Paltop

6.1 Okamizita obnova implantéati Paltop

Implantaty Paltop umoziiuji v ramci indikaci okamiitou obnovu v jednotlivych

zubnich mezerach a v ¢elisti bez zubl nebo Eastecné se zuby. Podstatna je dobré

primarni stabilita a pfiméfena okluzni zatéz. Dva nebo vice sousednich implantatd

by mély byt proteticky spojeny dohromady.

6.2 Opoidéna obnova implantatii Paltop

OdloZené obnoveni je mozné po 6 tydnech:

+pokud je kvalita kosti dobra a objem kosti dostatecny

+poutiti implantatd @4,2 mm nebo vice s délkou 8 mm nebo vice Odlozenad
néhrada je mozna po 8 tydnech:

+s kvalitou spongidzni kosti




+pomoci implantatd @3,75 mm nebo vétsich

+pomoci implantatli o délce 6 mm nebo delsich

V situacich, kdy povrch implantatu neni zcela v kontaktu s kosti nebo kdy jsou nutna
opatfeni pro zvétseni kosti, je nutné naplanovat fazi hojeni, ktera bude odpovidat
situaci. Rentgenologické vy3etfeni se doporutuje po fazi hojeni 6-12 tydni pred
protetickou nahradou.

7. Baleni a sterilita

Zubni implantaty Paltop se dodavaji sterilni. Neporuseny sterilni obal chrani
implantat, ktery byl sterilizovin pomoci gama zafeni, pred vnéjsimi viivy a pfi
spravném skladovan zajistuje sterilitu a do data expirace. Pfi vyjimani implantatu
ze sterilniho obalu je nutné dodriovat pravidia asepse. Sterilni obal nesmi byt
otevien dfive ne# pie
s poskozenym sterilnim obalem se nesmi pouzivat kvili riziku kontaminace.
Doporuguje se mit pFipraven nahradni implantat.

Zubni protetika Paltop

1. Popis materialu
Zubni protetika Paltop je vyrobena z biokompatibilniho TI 6AL 4V ELI,
zlatych dili (Au60%Pt19%Pd20%), zirkonie (2r02), kobaltchromu
(CoCr) a polyetheretherketonu (PEEK)

2. Uel pousiti

Zubni ndhrada Paltop je predem vyrobeny kompol spojeny
s endosedlnim zubnim implantédtem a je uréen k poutiti jako pomiicka pFi
protetické ~rehabilitaci. Komponenty zubni nahrady Paitop jsou urceny
k jednorazovému poutiti. Opétovné pouit zafizeni mze zpiisobit mikrobilni
kontaminaci a ztratu Géinku.

3. Kontraindikace
v pfipadech precitlivélosti na jeden nebo vice kovii obsazenych

ve sliting.

4. Obecna bezpetnostni opatfeni
Spolupréce mezi chirurgem, i 5 ji a zubnim
aborantem je nezbytna pro lspéinou implantac. Dotasné abutmenty PEEK
se doporuguji pouzivat po dobu az 30 dnd.

5. Cisténi
Pred sterilizaci doporuéujeme abutment vyéistit a/nebo dezinfikovat.
Doporucujeme pouzivat roztok chiorhexidin glukonatu 0,1~0,5%w/v% nebo alkohol
70% po dobu 10¥30 minut pfi pokojové teploté. Nepouzivejte takové dezinfekéni
prostredky, jako je dezinfekéni prostiedek na bazi chléru (chlom
dezinfekéni prostiedek na bazi peroxidu (oxydol atd.), nerezave
povrchové aktivni latku. Umistéte abutment do ultrazvukové isti
pokojové teploté. Pokud poutivate jakykoli &istié, nezapomeiite vstfiknout sterilni
vodu a zcela odstranit Eistic, misto sterilni vody lze pouZit tekouci vodu.

Zcela osuste a zkontrolujte abutment z hlediska celistvosti a vad.

6. Sterilita
Zafizeni mtize byt dodéno ve sterilnim nebo nesterilnim stavu, viz oznateni na
stitku. Zafizeni musi byt pred pougitim sterilni. Zafizeni méize byt sterilizovén
parou pomoci standardnich metod sterilizace: sterilizace parou po dobu 10
minut pfi 275°F (135°C). Pami sterilizace je nutnd pouze v pfipadé
NESTERILNICH produkti nebo v pripadé opétowné sterilizace ,Nepoutitych
zafizeni”.

7. Klinicky postup
1. Uprayy abutment( Ize provédét pomoci vhodnych néstroji. Pokud se Gpravy
provadéjiintraoralng, pouzijte vodni zaviazovani.
2. Pred umisténim zkontrolujte rozhrani implantat-abutment. Poskozeni
rozhrani maze vést k nespravné montazi. Nezpracovavejte oblast
rozhrani.
Upevnéte abutment pomoci dodaného sroubu a Eouzu(e doporugené hodnoty
utahovaciho momentu podie nize uvedené tabul
Po nacementovani protézy na abutment by mé| bvt prebyteény cement
okam#ité odstranén.

oW

8. Skladovani:
Nevyzaduje dodrzovani zadnych zvlastnich podminek.

Chirurgické nastroje
A 1\ | 1. pozor
= PFectéte si prosim viechny informace obsazené v této &asti.
Nespraund manipulace 2 péce, jako? i nespravné pousiti mohou vést
nastroju, Viechny osoby

nastroji, pi

éa Ty by byt yménény az po 20 pouZitich nebo dfive, pokud

se Ginnost fezani s

2.

2. Pruni poutiti nového néstroje
Pokud nenf nastroj vyjmut ze sterilniho obalu, musi byt pFed prvnim pouZitim vy&istén
a sterilizovén. Viechny nastroje byly vyvinuty pro sterilizaci v autokldvu a pfi pouziti
této metody vykazuji dobré vysledky.

peclivé zkontrolovat kazdy chirurgicky/stomatologicky
nastroj, zda neni ziomeny, praskly nebo nefunkéni. 2viasté dilezité je zkontrolovat
oblasti, jako jsou Cepele, hroty, konce, zarazky a zépadky, stejné jako vSechny
pohyblivé Easti. Nepoutivejte poskozené nastroje. Nikdy se nepokousejte provadét
opravy sami. Servis a opravy by mély byt svéfeny pouze vyékolenym kvalifikovanym
osobam. S dotazy ohledné opravy se obrafte na vyrobce nebo na oddéleni
biomedicinského inzenyrstvi.

4. Cisténi a idriba
Kazdy chirurgicky/stomatologicky néstroj by mél byt po kazdém poufiti dezinfikovén
dikladné vycistén. Spravné cisténi, kontrola a Gdrzba pomdize zajistit spravnou
funkei chirurgického nastroje. Kazdy nastroj peclivé vycistéte, zkontrolujte
aotestujte. Pred zakrokem sterilizujte viechny néstroje. Spravny postup cisténi
a Gdrzby prodlouz{ zivotnost nastroj
2vlastni pozornost by méla byt venovana sterbmam dorazum, zakoncemm dutych
trubek a dalsim vysoce istam. néstroje.
Pokud Ize néstroj rozebrat, mél by byt Vyclslen v rozlozeném stavu.
(POZNAMKA: Udrzujte vSechny &sti pohromadé a chrarite je ped nespravnym
s jinymi nebo néstroji od Jlneho vyrobce).
a oplachovani musi byt provedeno ihned po kaidém aby
co nejlepsi. Opozdéné cisténi miize mit za ndsledek ulpivani Eistic qebb zaschié
sekrety, které mohou odoldvat Cisténi, a_komplikovat nebo znemoznit budouci
ster izaci. Nastroje musi byt zcela vycistény a oplachnuty od viech cizich latek.
teplou vodu a komeréné dostupny nastroj na predmaceni nebo Cistici
prostredek K odstranéni bilkovinnych usazenin by se mély pouzivat enzymatické
cistice.
+Nepoutivejte korozivni US(ICI pros(redkv (napf. bélidla). Ne]vhodnejs\ jsou gistici
tra H (7,0) nebo obdobnym pH.
ticl pros(redky
+Pouiivejte pouze kartat s makkymi dtétinami.
+Oplachujte a udriujte v odpovidajicim stavu viechny éasti a nepfistupna mista,
jako jsou vnitini kana\y td
+Lze pouit ults
se mohly uvolnit \ibracem.
+Lze dezinfikovat v pracce az do 203°F (95°C).
+Diikladné opléchnéte destilovanou vodou.
+Pfipravte se na skladovéni a/nebo sterilizaci.
Po vyeisténi a oplachnutl néstroje zcela a petlivé osuste stlatenym vzduchem
(Vysoce nepfist ista jako vnitini kanaly atd. je tfeba vyfoukat).
POZNAMKA: po CiSténi a pred sterilizaci o3etrete vsechny néstroje olejem, ktery je
zaf p: y le DAB 8 Ph. Eur. USP XX),
zejména jejich Cepele, konce, zarazky, zapadky a vsechny pohybllve peh

jte a dotahnéte viechny armatury, které

5. Skladovani a opakované pous
Nastroje by mély byt skladovény na istém a suchém misté bez vihkosti. Nastroje
by mély byt skladovany jednotlivé v prepravnim kartonu nebo v ochranném
zasobniku s prepazkami. Chrarite $picky latkou, gazou nebo hadickou, pokud jsou
ulozeny v zésuvkach. Je doporucena sterilizace v parim autoklavu, Pred sterilizaci
néstroje dikladné otistéte od viech netistot, tkanin a cizich ltek, Dodrzujte
pokyny vyrobce sterilizatoru pro provoz a pinéni parnich autoklavii. Viechny
povrchy sterilizovanych nastrojg, véetné vnitiniho povrchu a kanalk zkumavek,
musi byt pfimo vystaveny pfe. Pred pouditim nechte néstroj vychladnout
na pokojovou teplotu.

6. Standardni metody sterilizace
Zafizeni mize byt dodano ve steriizovaném nebo nesterilizovaném stavu, viz
oznaceni na Stitku. Zafizeni musi byt pred pouzitim sterilni. Zafizeni maze byt
sterilizovano parou_pomoci standardnich metod sterilizace: sterilizace parou
po dobu 10 minut pfi 275°F (135°C).

7. Manipulace

Se vsemi chirurgickymi/stomatologickymi nastroji by se mélo pfi preprave, ¢isténi,
oSetfovani, sterilizaci a skladovani zachézet s nejvétsi opatmosti. To plati zejména
pro Cepele, jemné hroty a dalsi citlivé oblasti. Chirurgické/stomatologické nastroje
koroduji a jejich funkce se zhorsuje, pokud se dostanou do kontaktu s agresivnimi
materialy. Nastroje by nemély byt vystaveny kyselinam nebo jinym agresivnim
gisticim prostredkiim.

8. Zéruka
U vie produkti Paltop je zaruteno, Ze budou v dobé odeslani bez vad materidlu
a zpracovani. Vechny nase produkty jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby spliovaly
nejuy3Si standardy kvality. Nemizeme pfijmout zadnou odpovédnost za selhant
produktd, které byly jakkoli upraveny oproti jejich originalim, za jakékoli selhani
zplisobené nespravnym pouzitim nebo aplikaci, ktera neni v'souladu se zaméry
konstruktéra. Produkty ztrati prévo nést oznateni CE v pfipadé, ze budou zménény
nebo_opraveny na jiném misté nez u spolecnosti Paltop nebo u spoleénosti
povéfené spolecnosti Paltop k provedeni zmény nebo opravy.
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