SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS
I Navod k pouziti pro SDS1.2 Dental Implants

Rozsah platnosti: Obj. €. SDS1.2_33xx — SDS1.2_38xx(-xx) — SDS1.2_46xx(-xx)(_6x8) — SDS1.2_54xx(-xx)

e @ C€ 0483

Obsah baleni/ material:

Sterilné zabalena jednorazova sada s témito vyrobky:

SDS1.2 Dentalni implantat (SDS1.2 Dental Implant) / TZP-A keramika na bazi oxidu zirkonicitého
SDS1.2 Zavadéci nastroj (SDS1.2 Insertion tool) / nerezova uSlechtila ocel

U vSech vyrobkt v rozsahu dodavky se jedna o jednorazové vyrobky, které nejsou uréeny k
opakovanému pouziti!

Urc€eni ucelu:

Dentalni implantaty SDS jsou urceny k umélé nahradé zubniho kofene v lidské ¢elisti. Slouzi jako upevriovaci bod pro
protetickou zubni nahradu. Jedna se o implantabilni vyrobky pro trvalé pouZiti. Po jednordazovém pouZiti nejsou
vhodné k opakovanému pouziti.

Jednorazové SDS zavadéci nastroje jsou sterilni nastroje dodavané v kombinaci s dentalnim implantatem SDS pro
zavedeni SDS dentalnich implantatd do Celistni kosti. Lze je provozovat ru¢né nebo s chirurgickym uhelnikem a po
jednorazovém pouZiti nejsou vhodné k pouZiti opakovanému.

Popis vyrobku:

U SDS1.2 Dental Implants se jedna o implantacni systém k zajisténi lidské Celisti umélou nahradou zubniho kofene.
Implantaty jsou vyrobeny z TZP-A (Tetragonal Zirconia Polycrystal) keramiky na bazi oxidu zirkonicitého v souladu s
ISO 13356. SDS1.2 Dental Implants slouzi jako fixacni bod pro protetické zajisténi a jsou vhodné i pro pacienty s
nesnasenlivosti kovu.

SDS1.2_ITscrewST_single-use je jiz na implantaty namontovan. To umoziuje bezkontaktni vynéti SDS1.2 Dental
Implant ze sterilniho obalu i zavedeni do pfipravené Stoly pro implantét.

Stoly pro implantaty se pfipravuji se sadou implantologickych nastroji SDS dle protokolu vrtani SDS (v. zvlastni
navod k pouziti a protokoly vrtani).

Vénujte prosim pozornost nasledujicimu: Realny pramér implantatu s @ 3,3 je 3,25 mm.

Béhem faze hojeni Ize pouzit vhojovaci vale¢ek (SDS1.2_HC-disc-xxx) az na 180 dni pro ochranu implantatu. Upevni
se seSroubovanim s SDS1.2 standard screw (SDS1.2_ SS-T). SDS1.2 Healing Cap-disc se nesmi pouzivat v
kombinaci s do¢asnymi ndhradami.

Implantaty SDS1.2 se mohou hojit bud’ bez provizorni obnovy nebo mohou byt, pokud je dosazena primarni stabilita
pro odpovidajici funkéni zatiZzeni pfiméfena, okamzité zajistény doCasnou obnovou. Doc¢asné restaurovani zubu Ize
zhotovit bud individualné nebo s pouzitim pfedvyrobeného docasného pilite (SDS1.2_PC_x.x-P) jako provizorniho
zakladu. Docasny pilif se upevni seSroubovanim s SDS1.2 standard screw (SDS1.2_SS-T) a in situ smi zlstat
nejvySe 180 dni. V pfipadé dobré kvality kosti se doporucuje faze hojeni v délce 3 mésicu, u spongiézni kvality kosti v
délce 6 mésicu.

A Ohledné vyrobkd, které nejsou soucasti vySe uvedeného rozsahu baleni, vénujte prosim zvlastni pozornost
navodu k pouziti.

Varianty vyrobku:
Implantaty SDS1.2 jsou dostupné ve 3 rliznych variantach raménka:

= B =
SDS1.2_xxxx SDS1.2_xxxx-ov SDS1.2_xxxx-ba
(standardni (ovalné raménko) (balkénové raménko)
raménko) * v USA neni dostupné

RUzny design ramének implantatu umoznuje zavedeni do interdentalnich mezer raznych rozmérl. Pravé pouzivana
operacni technika se pfitom nelisi.
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Indikace:
SDS1.2 Dental Implants slouzi k ukotveni protetiky. Jsou vhodné pro transgingivalni hojeni a v pfipadé dobré primarni
stability a vhodného okluzalniho zatiZzeni mohou byt okamzité zajistény.

. Indikace u implantatl spojenych mustky nebo zubni spojkou

. SDS1.2_33xx je povolen vylu¢né jako jednotlivy zubni implantat pro horni lateralni a doIni Fezaky

. SDS1.2_38xx je povolen vylu¢né jako jednotlivy zubni implantat pro horni lateralni a doIni Fezaky a tfenové zuby a
implantaty se zubni spojkou

. SDS1.2_46xx/ SDS1.2_54xx jsou povoleny jako jednotlivé zubni implantaty pro pfedni zuby a Spi¢aky, tfenové zuby,
stolicky a pro mustky

Kontraindikace:

Drivéjsi onemocnéni nebo Spatny celkovy stav mize moznost chirurgického pouziti implantatdl omezit. Bruxismus a
nedostatecna kvalita/kvantita kosti vyzaduji zvlastni opatfeni pro zajiSténi uspéchu oSetfeni. SDS implantaty nejsou
vhodné pro indikace, u kterych je riziko nadmérnych ohybovych moment( (mistky s vice nez jednim mezi¢lankem,
korunka/ mustek s pfivéskem).

. SDS1.2_33xx nejsou povolené pro horni centralni fezaky, Spicaky, tfenové zuby a stolicky
. SDS1.2_38xx nejsou povolené pro horni centralni fezaky, Spi¢aky a stolicky

. SDS1.2_33xx/ SDS1.2_38xx nejsou povolené pro zajisténi mastky

. Ne zcela vyhojena kost (zbytkova ostitida/ NICO)

. Zavazna zdravotni celkova onemocnéni pacienta

. Skfipani zubl

. Nelé€end parodontitida, nelé€eny absces nebo kostni loZiska

. Délka korunky delSi neZ oseointegrovany zavitovy usek

. Mastky / korunky s pfivéskem (mesialni nebo distalni)

. Sitka mezi¢lanku mezi dvéma pilifi v&tsi nez Sitka tfenového zubu

. Spojeni pfirozeného zubu s implantatem

. Neni mozné bezpecné ochranné opatfeni, popf. nedodrzovani pokyn{i pacientem

Pacient musi byt v souvislosti s SDS1.2 Dental Implants informovan o rizicich, vedlejSich GcCincich a také o
komplikacich a nezbytnych preventivnich opatfenich. Anatomické viastnosti a vSeobecné |ékafské skutecnosti mohou
vykon zubnich implantatl negativné ovlivnit.

Znamé rizikové faktory:

. Spatna kvalita kosti

. Spatna ustni hygiena

. Onemocnéni jako napf. krevni onemocnéni nebo hormonalni poruchy
. Zneuzivani alkoholu nebo drog

- Abusus nikotinu

. Zatézovani béhem faze hojeni

Vedlejsi u€inky/ mozné nezadouci reakce:

. Bolesti, otok, infekce mékkych a tvrdych tkani

. Dysestézie/ parestézie

. Chybéjici oseointegrace

. Ztrata oseointegrace

. Kostni defekty, u nichz je nutna struktura kosti

. Perforace dutiny, baze spodni Celisti, Ustni spodiny nebo nervus alveolaris inferior
. Poskozeni sousednich zubl/ zubnich kofen

. Nadmérny ubytek kosti, u kterého je pfipadné nutny chirurgicky zakrok
. Estetické problémy

. Prasknuti implantatu

Zavazneé udalosti v souvislosti s vyrobkem je nutno okam?Zité hlasit vyrobci a pfislusnému narodnimu dfadu.
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Priprava:

Kazdé implantaci musi pfedchazet intenzivni vySetfeni Ustni dutiny. Musi byt zhotoveny a vyhodnoceny vhodné
rentgenové snimky k posouzeni kostnich struktur (OPG/ DVT/ CT). Pfi vybéru implantatu musi byt zohlednéna
ocCekavana fyziologicka sila stisku Celisti a také pfipadné parafunkéni zvyklosti.

Pouziti:

SDS1.2 Dental Implants se ze sterilniho obalu vyjmou pomoci jiz naSroubovaného jednorazového zavadéciho
nastroje bezkontaktné a zavedou se do pfipravené Stoly. Vkladaji se ru¢né, s pouzitim momentové racny (SDStw)
nebo strojové s pouZitim adaptéru jednordzového nastroje

Nastavec ISO (SDS_ITISO-ST) vkladan do celistni kosti s toivym momentem max. 35 Ncm. Implantaty se
transgingivalné vhoji do Celistni kosti.

Musi byt dodrzeny chirurgické standardni postupy. V dusledku chybnych operacnich technik mize dochazet k selhani
implantatu, k ubytku podpurné kosti nebo jinym vedlejSim ucinkam.

Urc€eni uzivatelé:

U uréeného okruhu uzivatell se jedna o stomatologicky vzdélany odborny personal, ktery diky SDS Swiss Dental
Solutions ziskal rozsahla teoreticka a prakticka Skoleni o vyrobcich a jejich pouzivani. Bez dolozeni pozadovanych
Skoleni o vyrobcich nelze vyrobky SDS ziskat.

Vyrobky se smi pouzivat vyluéné na stomatologickych klinikach a v ordinacich a v pfislusnych podminkach okoli
ohledné Cistoty a sterility.

Vybér implantdtu je v odpovédnosti uZivatele po intenzivnim vySetfeni ustni dutiny a vyhodnoceni vhodnych
rentgenovych snimkul pro posouzeni kostnich struktur (OPG/ DVT/ CT). Pfi vybéru implantatu musi byt zohlednény jak
ocCekavaneé fyziologickeé sily stisku Celisti i pfipadné parafunkéni zvyklosti.

Kombinace s jinymi vyrobky:
Vyrobky jsou uréeny vyluéné k pouziti v ramci systému SDS, pouziti v kombinaci s jinymi implantacnimi systémy neni
predpokladano, ledaze by bylo spole¢nosti SDS vyslovné povoleno.

A Vystrazna upozornéni:

. UZivatel odpovida za kontrolu neporusenosti obalu a implantatu pfed pouZitim a také za spravné a odborné pouZiti a
manipulaci s implantaty. Vyrobky, jejichZ primarni obal nebo pecet obalu je podkozena, se nesmi pouZivat!

. Po uplynuti data pouZitelnosti vyrobky jiz nesmi byt pouzivany!

. Je-li implantat zatézovan nad ramec své funkéni kapacity, mize dochazet k nadmérné atrofii kosti nebo k prasknuti
implantatu.

. Pfi intraoralnim pouziti je nutné vyrobky SDS obecné zajistit proti vdechnuti/ polknuti.

. PFi pouZiti laseru musi Iékaf dodrZovat pokyny pro jeho obsluhu od vyrobce pfistroje.

. Pfi manipulaci s implantdtem musi byt dodrZzovany odpovidajici aseptické pFedpisy. Implantat nesmi pfijit do
kontaktu s pfedméty, které by jej mohly poSkodit.

Bezpecnostni informace k MR:

Bezpecnost a zplsobilost SDS1.2 Dental Implants v prostfedi MR nebyla proSetfena. Nebylo provéreno, zda se v
prostfedi MR zahfivaji, migruji nebo nechavaji vzniknout obrazové artefakty. Bezpecnost systému implantatd SDS1.2
ohledné MR neni znama. VysSetfeni pacienta s takovym implantatem magnetickou rezonanci maze vést k poranéni
pacienta.

Skladovani a manipulace:

Implantaty SDS se dodavaji ve sterilnim obalu a musi byt skladovany v originalnim baleni v souladu s podminkami
uvedenymi na oznaceni. Interni pfeprava by méla probéhnout pfi ochrané pfed vnéjSimi vlivy, jako jsou narazy, rany
nebo pad. Pokud by byl vnitfni obal vihky, poSkozeny nebo zcela/Caste€né otevieny, nesmi byt implantat pouzit.

Cisténi a dezinfekce:
A. Implantaty SDS jsou dodavany sterilni a jsou ur€eny k jednorazovému pouziti, nesmi byt pouzivany opakované!

Implantaty SDS nesmi byt v zadném pfipadé z hygienickych, produktové a kvalitativné technickych divod( opétovné
sterilizovany nebo dezinfikovany.
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Likvidace:
Pro likvidaci implantatd SDS, obalového materialu a pfisluSenstvi musi byt dodrzovany obecné pozadavky pro
likvidaci Iékafskych vyrobkd.

Dopliujici informace k obrusovani implantata SDS1.2:

. SDS1.2 Abutment nesmi byt preparovan pfed vlozenim implantatu.

. Je-li to nutné, doporucuje SDS preparaci SDS1.2 Abutment bud po finalni oseointegraci implantatu nez je proveden
otisk nebo po vloZeni implantatu a uzavieni rany.

. Implantat SDS1.2_33xx nesmi byt obruSovan

. Implantaty SDS1.2_38xx/ SDS1.2_46xx/ SDS1.2_54xx smi byt preparovany vylu¢né v oblasti ramének implantatu
ve viditelné/ estetické oblasti, aby se optimalné pfizpusobily kontufe dasné.

. Vné&jsi pramér ramének implantatu smi byt pfitom zmensen nejvyse o 0,5 mm. Cirkularni rozsSifeni nesmi prekrocit 5
mm a raménko implantatu smi byt horizontalné snizeno nejvyse o 3 mm.

max. 30°

X: max. 5 mm
y: max. 3 mm
z: max. 0.5 mm

Maximalni rozsah preparované plochy

Je nutno vénovat pozornost nasledujicim pravidliim preparace:

. Sterilni, diamantové jednorazové brusné nastroje, zrnitost 46 um (redring).

. Sprejové paprskové chlazeni ne nizsi nez 50 ml/min.

. Vénujte pozornost pokynim vyrobce brusnych nastroji ohl. maximalnich otacek (pozor: vénujte prosim pozornost
pfesazeni uhelniku).

. Aplika¢ni tlak rotujicim nastrojem max. 20 N.

A Zaruka:

Vyrobky SDS smi byt pouzivany jen v souladu s pokyny vyrobce. Uzivatel odpovida za to, Ze je zajisténo pouzivani
vyrobku v souladu s ur€enim, a kromé toho musi zkontrolovat, zda je vyrobek vhodny pro pfislusnou situaci pacienta.
Implantaty SDS smi byt dale pouzity vyluéné s vyrobky SDS nebo s vyrobky, které byly schvaleny spole¢nosti SDS.
Zaruka SDS zanika v pfipadé pouziti vyrobku tfetich poskytovatell, kieré spole€nost SDS neschvalila.

Je vylou€ena odpovédnost za vyrobky, které byly oproti origindlu upravovany, pouzivaly se k jinému ucelu nebo se s
nimi neodborné manipulovalo nebo byly neodborné pouzivany.

Vynéti SDS1.2 Dental Implant z obalu:

/L\ Sterilni dentalni implantat by mél byt z obalu vyjmut az pfimo pfed vlozenim implantatu. Po otevfeni sterilniho
obalu by mél byt implantat okamzité vyjmut a vioZzen. V Zadném pfipadé nesmi byt odlozen ani meziskladovan ve
sterilni oblasti nebo na chirurgické kazeté nebo jinym zplsobem. Implantatu se nikdy nedotykejte. Pokud byste se
implantatu nedopatifenim dotkli, je nesterilni a musi byt zlikvidovan.
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Obr. 1: nesterilni asistence otevira primarni obal SDS1.2 Dental Implant v nesterilni oblasti a vyjima sterilni blistr z
krabice, oSetfujici osoba ovéfuje typ implantatu pomoci labelchecku.

¥a

Obr. 2: nesterilni asistence otevira zapeceténé vicko blistru, aniz by se dotkla sterilni vnitfni plochy blistru nebo okraje
peceté.

Obr. 3: nesterilni asistence ukazuje oSetfujici osobé otevieny blistr, aniz by se dotkla sterilni vnitfni strany blistru nebo
okraje pecCeté.

i
7 -

Obr. 4: Osettujici osobg(éterilni) do sterilniho blistrového inleje s montovanym implantatem saha palcem a
ukazovakem, aniz by se dotkla vné&jsi plochy blistru.

Obr. 5: Oéethijl'ci osoba odstranuje blistrovy inlej z blistru tak, Ze nejprve zvedne pfedni ¢ast s jednorazovym
zavadécim nastrojem a implantatem.

Obr. 6: béetfujici osoba otodi stranu s implantatem nahoru.
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Obr. 7: Osetfujici osoba uchopi jednorazovy zavadéci nastroj palcem a ukazovakem druhé ruky

Obr. 8: Osetfujici osoba vyjme jednorazovy zavadéci nastroj s namontovanym implantatem z inleje tak, zZe implantat
vyklopi dolu a opatrné jej odstrani z klipsu, aniz by se dotkla inleje s implantatem.

Obr. 9: Osetfujici osoba vyjme jednorazovy zavadéci nastroj s namontovanym implantatem z inleje tak, Ze implantat
vyklopi dolu a opatrné jej odstrani z klipsu, aniz by se dotkla inleje s implantatem.

4
w.

Obr. 10: Jednorazovy zavadéci nastroj s namontovanym implantatem pro okamzité zavedeni do Stoly. Implantat
nesmi byt pfed zavedenim do Stoly a pfiméfenym uzavfenim rany obruSovan. Je nutno vénovat pozornost pravidliim
SDS pro preparaci.

A Po zavedeni zubniho implantatu je jako podpora k dispozici odstranova¢ zavadéciho nastroje SDS, ktery
pomaha pfi uvolnéni zavadéciho nastroje ze zubniho implantatu (viz samostatny navod k pouziti: ,Odstrafiovac
zavadeéciho nastroje SDS*).
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Grafické symboly:

Cislo vyrobku
Cislo sarze
Zdravotnicky vyrobek
(&) Vénujte pozornost navodu k pouZiti
Sterilizace zafenim
O Jednoduchy systém sterilni bariéry
® NepouZivejte opakované
@ Neprovadéjte opétovnou sterilizaci
@ Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny
A Pozor
-~ Uchovavat v suchu
Rx only Vydej jen opravnénym osobam
2 Pouzitelné do
] datum vyroby
wf= Omezeni teploty pfi skladovani
C€0483 Oznaceni CE s Cislem autorizovaného mista
s Chrante pred slune¢nim svétlem
ad Vyrobce
Zmocnéna osoba v Evropském spole€enstvi

Az do kompletni dostupnosti pfisluSného modulu EUDAMED je strucny souhrn bezpec¢nosti a klinické funkce (SSCP)
k dispozici k nahlédnuti na strankach www.swissdentalsolutions.com (s vyhradou schvaleni oznamenym subjektem).

Technickou podporu a dalSi informace o vyrobcich obdrzite zde:

‘ SDS Swiss Dental Solutions AG
Konstanzerstr. 11
CH-8280 Kreuzlingen
www.swissdentalsolutions.com

LEc IRe?]  SDS Deutschland GmbH

Bucklestr. 5a

D-78467 Konstanz
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