SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS
retn) ® C€ 0483

[l Instrucciones de uso para los SDS1.2 Dental Implants

Campo de aplicacion:
N.° de articulo: SDS1.2_33xx — SDS1.2_38xx(-xx) — SDS1.2_46xx(-xx)(_6x8) — SDS1.2_54xx(-xx)

Contenido del embalaje / material:

Juego desechable estéril que contiene los productos:

SDS1.2 Implante dental (SDS1.2 Dental Implant) de ceramica de 6xido de circonio TZP-A
SDS1.2 Herramienta introductora (SDS1.2 Insertion tool) de acero inoxidable de alta calidad

Todos los productos incluidos en el volumen de suministro son de un solo uso y jno estan destinados a
ser reutilizados!

Uso previsto:

Los implantes dentales SDS estan destinados a sustituir artificialmente la raiz del diente en el maxilar humano. Sirven
como punto de fijacion para las protesis dentales. Son productos implantables de uso permanente. No son aptos para
ser reutilizados después del primer uso.

Las herramientas de insercion desechables SDS son instrumentos estériles de un solo uso que se entregan con el
implante dental SDS para insertar los implantes dentales SDS en el hueso maxilar. Pueden manejarse manualmente
o con el contra-angulo quirurgico y no son aptos para ser reutilizados después del primer uso.

Descripcion del producto:

Los SDS1.2 Dental Implants son un sistema de implantes para suministrar a la mandibula humana una raiz de diente
de reemplazo artificial. Los implantes estan hechos de ceramica de 6xido de circonio TZP-A (policristal de circonio
tetragonal) elaborada segun la norma ISO 13356. Los SDS1.2 Dental Implants sirven como punto de fijacién para la
restauracién protésica y también son adecuados para pacientes con intolerancia a los metales.

La herramienta de insercion desechable SDS1.2_ITscrewST_single-use ya esta colocada en los implantes. Esto
permite tanto la extraccion sin contacto del SDS1.2 Dental Implant del envase estéril como la insercién en el orificio
de perforacién preparado.

Los pernos de perforacion se preparan con el juego de instrumentos SDS para implantologia de acuerdo con los
protocolos de perforacion de SDS (véanse las instrucciones de uso y los protocolos de perforacion que se entregan
por separado).

Tenga en cuenta: El diametro real del implante @3,3 es de 3,25 mm.

Durante el periodo de cicatrizacion, el disco de capuchon de cicatrizacion SDS (SDS1.2_HC-disc-xxx) se puede
utilizar hasta 180 dias para proteger el implante. Se fijan atornillando con el SDS1.2 standard screw (SDS1.2_ SS-T).
Los SDS1.2 Healing Cap-disc no deben usarse junto con los provisionales.

Los implantes SDS1.2 pueden cicatrizar sin una restauracion provisional o, si la estabilidad primaria alcanzada es
adecuada para la carga funcional correspondiente, pueden restaurarse inmediatamente con una restauracion
provisional. Las restauraciones provisionales se pueden realizar individualmente o utilizando una cofia provisional
prefabricada (SDS1.2_PC_x.x-P) como base provisional. Los casquillos provisionales se fijan atornillandolos con un
SDS1.2 standard screw (SDS1.2_SS-T) y pueden permanecer en el lugar un maximo de 180 dias. Se recomienda
una fase de cicatrizacion de 3 meses para huesos en buen estado y de 6 meses para huesos esponjosos.

A En el caso de los productos que no forman parte del ambito de aplicacion de los envases mencionados, consulte
las instrucciones de uso indicadas por separado.

Variantes de los productos:
Los implantes SDS1.2 estan disponibles en 3 variantes diferentes de hombro del implante:

= Bt =)
SDS1.2_xxxx SDS1.2_xxxx-ov SDS1.2_xxxx-ba
(hombro estandar) (hombro ovalado) (hombro con saliente)

* no disponible en EE. UU.

El diferente disefio de los hombros de los implantes permite su insercién en espacios interdentales de diferentes
dimensiones. La técnica quirurgica utilizada en cada caso no difiere.

IFU 01-1_SDS1.2 Implantate_V05_20230131_ES Pagina: 1de 7 V05/ 31Jan2023



SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS
retn) ® C€ 0483

[l Instrucciones de uso para los SDS1.2 Dental Implants

Campo de aplicacion:
N.° de articulo: SDS1.2_33xx — SDS1.2_38xx(-xx) — SDS1.2_46xx(-xx)(_6x8) — SDS1.2_54xx(-xx)

Indicaciones:

Los SDS1.2 Dental Implants se utilizan para anclar la restauracion protésica. Son adecuados para la cicatrizacion
transgingival y pueden ser restaurados inmediatamente con una buena estabilidad primaria y una carga oclusal
adecuada.

. Son indicados para implantes conectados por puente o férula

. EI SDS1.2_33xx esta aprobado exclusivamente como implante monodental para incisivos laterales superiores e
inferiores

. EI SDS1.2_38xx se comercializa exclusivamente como implante monodental para incisivos superiores laterales e
inferiores, asi como para premolares e implantes ferulizados
Los SDS1.2_46xx y SDS1.2_54xx se lanzan como implantes monodentales para anteriores y caninos, premolares y
molares y para la restauracion de puentes

Contraindicaciones:

Las afecciones preexistentes o un mal estado de salud general pueden limitar la posibilidad de colocar implantes
quirargicos. El bruxismo y la insuficiente calidad o cantidad de hueso requieren medidas especiales para garantizar el
éxito del tratamiento. Los implantes SDS no son adecuados para las indicaciones en las que existe un riesgo de
momentos de flexidon excesivos (puentes con mas de un pontico, coronas o puentes con colgante).

. SDS1.2_33xx no estan aprobados para incisivos centrales superiores, caninos, premolares y molares
. SDS1.2_38xx no estan aprobados para incisivos centrales superiores, caninos y molares

. SDS1.2_33xx y SDS1.2_38xx no estan aprobados para restauraciones de puentes

. Huesos no completamente curados (osteitis residual / NICO)

. Problemas graves de salud general del paciente

. Bruxismo

. Periodontitis no tratada, absceso no tratado o focos dseos

. Longitud de la corona mas larga que la seccion de la rosca osteointegrada

. Puentes o coronas colgantes (mesial o distal)

. Ancho del pdntico entre dos pilares mayor que el ancho de un premolar

. Conexion de un diente natural con un implante

. Imposibilidad de adoptar medidas de proteccion seguras o falta de cumplimiento por parte del paciente

El paciente debe ser informado sobre los riesgos y efectos secundarios, asi como sobre las complicaciones y las
precauciones necesarias en relacion con los SDS1.2 Dental Implants. Las condiciones anatémicas y médicas
generales pueden influir negativamente en el rendimiento de los implantes dentales.

Factores de riesgo conocidos:

. Mala calidad del hueso

. Mala higiene bucal

. Enfermedades tales como trastornos sanguineos o desequilibrios hormonales no controlados
. Abuso de alcohol o drogas

. Consumo excesivo de nicotina

. Estrés durante la fase de curacion

Efectos secundarios / posibles reacciones adversas:

. Dolor, hinchazon, infeccion de los tejidos blandos y duros

. Disestesia o parestesia

. Falta de osteointegracién

. Pérdida de la osteointegracion

. Defectos 6seos que requieren aumento de hueso

. Perforaciéon del seno maxilar, base de la mandibula, suelo de la boca o nervio alveolar inferior
. Dafios en los dientes adyacentes o las raices de los dientes

. Pérdida excesiva de hueso que puede requerir una intervencién quirurgica
. Problemas estéticos

. Fractura del implante
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Los incidentes graves relacionados con el producto deben notificarse inmediatamente al fabricante, asi como a la
autoridad nacional competente.

Preparacion:

Toda implantacién debe ir precedida de una evaluacion intensiva de la cavidad bucal. Deben tomarse y evaluarse
radiografias adecuadas para evaluar las estructuras 6seas (OPG / TVP / TC). A la hora de seleccionar el implante,
deben tenerse en cuenta tanto las fuerzas masticatorias fisiolégicas esperadas como los habitos parafuncionales
existentes.

Aplicacion:

Los SDS1.2 Dental Implants se extraen del envase estéril sin contacto utilizando la herramienta de insercion
desechable ya atornillada y se introducen en el tunel de perforaciéon preparado. Se insertan manualmente, utilizando
la carraca de torsion (SDStw) o mecanicamente utilizando el adaptador de la herramienta de insercion

ISO (SDS_ITISO-ST) con un par de torsion maximo de 35Ncm en la mandibula. Los implantes cicatrizan
transgingivalmente en el hueso maxilar.

Deben seguirse los procedimientos quirurgicos habituales. Las técnicas quirurgicas incorrectas pueden provocar el
fracaso del implante, la pérdida del hueso de soporte u otros efectos secundarios.

Usuarios indicados para la aplicacion del producto:

Los usuarios previstos son los profesionales de la odontologia que han recibido la formacion necesaria sobre el
producto y su aplicacion por parte de SDS Swiss Dental Solutions. Los productos SDS no pueden adquirirse sin la
prueba de la capacitacion requerida para el producto.

Los productos solo pueden utilizarse en clinicas y consultorios dentales con las condiciones ambientales asociadas
en cuanto a limpieza y esterilidad.

La seleccion del implante es responsabilidad del usuario tras un examen intensivo de la cavidad bucal y la evaluacién
de las radiografias adecuadas para valorar las estructuras éseas (OPG/TVP/TC). A la hora de seleccionar el
implante, deben tenerse en cuenta tanto las fuerzas masticatorias fisiolégicas esperadas como los habitos
parafuncionales existentes.

Combinacion con otros productos:

Los productos estan destinados exclusivamente a su uso dentro del sistema de Swiss Dental Solutions (SDS), no
esta previsto su uso en combinacion con otros sistemas de implantes, a menos que éstos estén explicitamente
aprobados por SDS.

A Advertencias:

. Es responsabilidad del usuario comprobar que el embalaje y el implante estan intactos antes de su uso y debe
asegurarse de que los implantes se utilizan y manipulan de forma adecuada y profesional. Los productos cuyo
envase primario o precinto esté dafiado no deben utilizarse.

. Los productos no deben utilizarse después de la fecha de caducidad.

. Si el implante se carga mas alla de su capacidad funcional, puede producirse una pérdida excesiva de hueso o una
fractura del implante.

. Cuando se utilizan por via intraoral, los productos SDS deben asegurarse generalmente contra la aspiracion o la
ingestion.

. Para las aplicaciones laser, el profesional debe seguir las instrucciones de uso del fabricante del dispositivo.

. Al manipular los implantes, se deben observar las normas de asepsia correspondientes. El implante no debe entrar
en contacto con objetos que puedan dafarlo.

Informacion sobre seguridad en resonancias magnéticas (RM):

No se ha investigado la seguridad e idoneidad de los SDS1.2 Dental Implants en un entorno de resonancia
magnética. No han sido sometidos a pruebas de calentamiento, migracién o anomalias visuales (artefactos) de la
imagen en un entorno de resonancia magnética. Se desconoce la seguridad del sistema de implante SDS1.2 en
cuanto a la resonancia magnética. El examen de resonancia magnética de un paciente con un implante de este tipo
puede provocar lesiones en el paciente.
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Almacenamiento y manipulacion:

Los implantes SDS se suministran envasados de forma estéril y deben almacenarse en su embalaje original segun
las condiciones indicadas en el etiquetado. El transporte interno debe estar protegido de impactos externos como
golpes, caidas o choques. En caso de que el embalaje interno esté humedo, dafiado o abierto total o parcialmente, el
implante no debe utilizarse.

Limpieza y desinfeccion:

Los implantes SDS se suministran estériles y estan destinados a un solo uso, jno deben reutilizarse! Los
implantes SDS no deben ser reesterilizados o desinfectados en ninguna circunstancia por razones higiénicas,
técnicas y de calidad del producto.

Eliminacion:
Para la eliminacién de los implantes SDS, el material de embalaje, asi como los accesorios, se deben observar los
requisitos generales para la eliminacion de productos sanitarios.

Informacion complementaria sobre el tallado de los implantes SDS1.2:

. EI SDS1.2 abutment no debe prepararse antes de colocar el implante.

. Si es necesario, SDS recomienda preparar el SDS1.2 abutment después de la osteointegracion final del implante,
antes de tomar la impresién, o después de la colocacion del implante y el cierre de la herida.

. Elimplante SDS1.2_33xx no debe ser tallado

. Los implantes SDS1.2_38xx / SDS1.2_46xx / SDS1.2_54xx solo pueden prepararse en la zona visible y de forma
estética en el hombro del implante para adaptarse de forma 6ptima al curso de la encia.

. El diametro exterior del hombro del implante puede reducirse un maximo de 0,5 mm. La expansion circular no
puede superar los 5 mm y el hombro del implante puede reducirse horizontalmente un maximo de 3 mm.

max. 30°

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

Extension maxima de la zona a preparar

Deben respetarse las siguientes normas de preparacion:

. Instrumentos de esmerilado desechables, estériles y con recubrimiento de diamante, tamafio de grano 46 um (anillo
rojo).

. Chorro de enfriamiento por pulverizacion no inferior a 50 mil/min.

. Observe las indicaciones del fabricante del abrasivo en cuanto a la velocidad maxima (Atencion: observe la relacion
de transmision de su contra-angulo).

. Presion de aplicacion a través del instrumento giratorio max. 20 N.

A Garantia:

Los productos SDS solo deben utilizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante. El usuario es responsable
de garantizar que el producto se utilice de la forma prevista y también debe comprobar que el producto es adecuado
para la situacion particular del paciente. Los implantes de SDS solo deben ser reabastecidos con productos de SDS o
con productos aprobados por SDS. La garantia de SDS queda anulada si se utilizan productos de terceros que no
hayan sido aprobados por SDS.
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Queda excluida la responsabilidad por los productos que hayan sido modificados con respecto al original, que hayan
sido objeto de apropiacién indebida o que hayan sido manipulados o utilizados de forma incorrecta.

Extraccion del SDS1.2 Dental Implant del embalaje:

El implante dental estéril solo debe sacarse del embalaje inmediatamente antes de su colocacién. Tras abrir el
envase estéril, el implante debe extraerse e insertarse inmediatamente. En ninguna circunstancia debe colocarse o
almacenarse temporalmente en el area estéril o en la bandeja quirurgica o en cualquier otro lugar. Nunca se debe
tocar el implante. Si el implante se toca accidentalmente, no es estéril y debe desecharse.

.
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Fig. 1: El asistente no esterilizado abre el envase primario del SDS1.2 Dental Implant en la zona no estéril y extrae el
blister estéril de la caja, el dentista verifica el tipo de implante mediante la comprobacién de la etiqueta.
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Fig. 2: El asistente no esterilizado abre la tapa del blister sellado sin tocar la superficie interior estéril del blister ni el
borde del sello.
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Fig. 3: El asistente no esterilizado presenta la ampolla abierta al profesional sin tocar la superficie interior estéril de la
ampolla ni el borde de sellado.
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Fig. 4: El dentista (esterilizado) agarra la ampolla estéril con el implante montado con los dedos pulgar e indice sin
tocar la superficie exterior de la ampolla.
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IFig. 5: El dentista retira el inserto del blister levantando primero la parte anterior con la herramienta de insercion
desechable y el implante.
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Fig. 7: El dentista agarra la herramienta de insercion desechable con el pulgar y el indice de la otra mano

Fig. 8: El dentista retira la herramienta de insercion desechable con el implante montado del inserto girando el
implante hacia abajo y retirandolo cuidadosamente del clip de retencion sin tocar el inserto con el implante.

Fig. 9: El dentista retira la herramienta de insercion desechable con el implante montado del inserto girando el
implante hacia abajo y retirandolo cuidadosamente del clip de retencion sin tocar el inserto con el implante.

Fig. 10: Herra‘r%ienta de insercion desechable con el implante montado listo para su insercion inmediata en el tinel
perforado. El implante no debe ser rectificado antes de la insercion en el tinel perforado y el cierre adecuado de la
herida. Deben respetarse las normas de preparacion de la FDS.

A Tras la insercion del implante dental, el retirador de la herramienta de insercion SDS esta disponible para ayudar
a soltar la herramienta de insercion del implante dental (véanse instrucciones de uso a parte "Retirador de la
herramienta de insercion SDS").
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Producto médico

Observar las instrucciones de uso

Esterilizado por radiacion

Sistema de barrera estéril Unica

No reutilizar

Atencion

No reesterilizar

No utilizar si el embalaje esta dafiado
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Almacenar en un lugar seco

Uso médico exclusivo

Suministro solo a personas autorizadas

(Rx only)

2 Utilizable hasta

oM fecha de produccién

e Temperatura limite de almacenamiento

0483 Marcado CE con el nimero del organismo notificado

s Proteger de la luz solar

od Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Hasta que el modulo EUDAMED correspondiente esté disponible en su totalidad, el informe del resumen de
seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) esta disponible para su revision en www.swissdentalsolutions.com (sujeto
a la autorizacion por parte del organismo notificado).

Para obtener asistencia técnica e informacion adicional sobre el producto, péngase en contacto ¢

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

LEc IReP]  SDS Deutschland GmbH

Bucklestr. 5a

D-78467 Konstanz
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