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Hataly: Cikksz. SDS1.2_33xx — SDS1.2_38xx(-xx) — SDS1.2_46xx(-xx)(_6x8) — SDS1.2_54xx(-xx)

e @ C€ 0483

Csomagolas tartalma/anyaga:

Steril csomagolasu egyszer hasznalatos készlet a kovetkez6 termékekkel:

SDS1.2 Fogaszati implantatum (SDS1.2 Dental Implant) /TZP-A cirkonium-oxid keramia
SDS1.2 Behelyezd eszkoz (SDS1.2 insertion tool) /rozsdamentes acél

A szadllitasi terjedelemben szerepl6 6sszes termék egyszer hasznalatos, melyek nem hasznalhatok fel
ujra!

Rendeltetés:

Az SDS fogaszati implantatumokat arra tervezték, hogy mesterségesen helyettesitsék a fog gyokerét az emberi
allkapocsban, és a protézisek rogzitési pontjaként szolgédljanak. Ezek &llandé hasznélatra szant, belltethetd
termékek, melyek az egyszeri alkalmazas utan nem hasznalhatok fel Gjra.

Az SDS egyszer hasznalatos behelyezd eszkdzok steril, egyszer hasznalatos miszerek, amelyeket az SDS fogaszati
implantatummal egyitt szallitanak az SDS fogaszati implantatumok allcsontba t6rténd belltetésére. A miszerek
mikddtethetbk manualisan vagy a sebészeti konydkdarabbal, és nem alkalmasak egyszeri hasznalat utani
Ujrafelhasznalasra.

Termékleiras:

Az SDS1.2 Dental Implant-ok az emberi allkapocs mesterséges foggyokérpotlassal valé ellatasara szolgalo
implantatumrendszer részét képezik. Az implantatumok TZP-A (Tetragonal Zirconia Polycrystal) cirkonium-oxid
keramiabol késziilnek az 1ISO 13356 szabvany szerint. Az SDS1.2 Dental Implant-ok rogzitési pontként szolgalnak a
poétlasokhoz, és fémérzékeny betegek szamara is alkalmasak.

Az SDS1.2_ITscrewST_single-use egyszer hasznalatos behelyez6 eszkdz mar ra van szerelve az implantatumokra.
Ez lehet6évé teszi az SDS1.2 Dental Implant steril csomagolasbdl valo érintésmentes eltavolitasat és az el6készitett
furatba t6rténd beliltetését.

A furatok az SDS implantolégiai miiszerkészlettel késziilnek az SDS furasi protokollok szerint (lasd a kiilon hasznalati
utmutatokat és a furasi protokollokat).

Kérjuk, vegye figyelembe: az &3,3 implantatum valés atmérdje 3,25 mm.

A gyogyulasi id6szak alatt az SDS implantatumdugé zarokorongok (SDS1.2_HC-disc-xxx) legfeljebb 180 napig
hasznalhatéak az implantatum védelmére. Rogzitésik SDS1.2 standard screw csavarral torténik (SDS1.2_ SS-T). Az
SDS1.2 Healing Cap-disc-ek nem hasznalhatoak ideiglenes fogpotlasokkal egydtt.

Az SDS1.2 implantatumok gyogyulhatnak ideiglenes fogpotlas nélkdl, illetve ha az elért elsédleges stabilitds az adott
funkcionalis terhelésnek megfeleld, akkor azonnal ideiglenes fogpétlassal is ellathatok. Az ideiglenes restauraciok
elkészithetéek egyedileg vagy az ideiglenes fogpotlas alapjaként elére gyartott ideiglenes fogpétlashoz tartozo
temporary cap-ek (,ideiglenes sapkak”) (SDS1.2_PC_x.x-P) hasznalataval. Az fogpotlasokhoz tartozé temporary cap-
eket egy SDS1.2 standard screw csavarral (SDS1.2_SS-T) kell rogziteni, és legfeljebb 180 napig maradhatnak a
helylkdn. J6 csontmindség esetén 3 hdnapos, szivacsos csontmindség esetén 6 honapos gyogyulasi szakasz
javasolt.

A Azon termékek esetében, amelyek nem tartoznak a fenti csomagolasi terjedelembe, olvassa el a kiilén hasznalati
Utmutatékat.

Termékvaltozatok:
Az SDS1.2 implantatumok 3 kilonb6z6 implantatum vallvaltozatban kaphatok:

B == =]
SDS1.2_xxxx SDS1.2_xxxx-ov SDS1.2_xxxx-ba
(normal vall) (ovalis vall) (erkélyes vall)

* az USA-ban

nem érhetd el
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Az implantatum vallak eltéré kialakitasa lehetévé teszi a kiilénb6zé méretl fogkdzi résekbe torténd beliltetést. Az
egyes esetekben alkalmazott sebészeti technika nem kilonbdzik.

Javallatok:
Az SDS1.2 Dental Implant-ok a protetikai restauracié elhorgonyzasara szolgalnak. Transzgingivalis gyogyulasra
alkalmasak, j6 primer stabilitas és megfelel6 okkluzios terhelés mellett azonnal helyreallithatok.

. Athidalt vagy sinezett implantatumokhoz javasolt

. Az SDS1.2_33xx csak egyfogu implantatumként engedélyezett a fels6 oldalso és az alsé metszéfogak szamara

. Az SDS1.2_38xx csak egyfogu implantatumként kerlil forgalomba a fels6 oldalsé és az als6 metszéfogak, valamint a
premolarisok és a sinbe Ultetett implantatumok szamara
Az SDS1.2_46xx/SDS1.2_54xx egyfogu implantatumként jovahagyott az eliils6 és a szemfogakhoz, a
premolarisokhoz és a molarisokhoz, valamint hidpétlasokhoz

Ellenjavallatok:

Az elbzetes betegségek vagy a beteg rossz A&ltalanos allapota korlatozhatja az implantatumok sebészeti
alkalmazasanak lehet&ségét. A bruxizmus és az elégtelen csontmindség/-mennyiség specidlis intézkedéseket igényel
a kezelés sikerének érdekében. Az SDS implantatumok nem alkalmasak olyan indikaciokra, ahol fennall a tulzott
hajlitasi nyomaték kockazata (egynél tdbb ponttal rendelkezd hidak, korona/hid fliggével).

. SDS1.2_33xx nem engedélyezett a fels6 kodzponti metsz6fogak, a szemfogak, a premolarisok és a molarisok
szamara

. SDS1.2_38xx nem engedélyezett a fels6 kdzponti metszéfogak, a szemfogak és a molarisok szamara

. Az SDS1.2_33xx/SDS1.2_38xx nem engedélyezett hidpotlasokhoz

. Nem teljesen gyogyult csont (maradék ostitis/NICO)

. A beteg sulyos altalanos egészségi allapota

. Bruxizmus

. Kezeletlen parodontitis, kezeletlen talyog vagy csontgoc

. A korona hossza nagyobb, mint az osseointegralt menetszakasz

. Fuggesztett hidak/koronak (mezialis vagy disztalis)

. A két pillér kdzott 1évd, un. kdzti tagok szélessége nagyobb, mint a premolaris szélessége

. A természetes fog 0sszekapcsolasa az implantatummal

. Biztonsagos évintézkedés nem lehetséges vagy a beteg kooperaciéjanak hianya

A beteget tajékoztatni kell az SDS1.2 Dental Implant-okkal kapcsolatos kockazatokrol, mellékhatasokrol és
szovédmeényekrdl, valamint a szukséges oOvintézkedésekrdl. Az anatomiai adottsagok és altalanos egészségugyi
allapotok negativan befolyasolhatjak a fogaszati implantatumok teljesitményét.

Ismert kockazati tényezok:

. Rossz csontmin8ség

. Rossz szgjhigiénia

. Betegségek, mint pl. vérbetegségek vagy beallitatlan hormonzavarok
. Alkohollal vagy kabitészerrel val6 visszaélés

. Nikotinfligg6ség

. Terhelés a gyogyulasi szakaszban

Mellékhatasok/lehetséges nem kivant reakciok:

. Fajdalom, duzzanat, lagy- és keményszoveti fertézés

. Diszesztézia/paresztézia

. Nincs osseointegracio

. Az osseointegraci6 elvesztése

. Csontpdtlast igénylé csontdefektusok

. Az orrmellékiireg, a mandibula alapja, a szajfenék vagy az also alveolaris ideg perforacioja
. A szomszédos fogak/foggyOkerek karosodasa

. Tulzott csontvesztés, amely esetlegesen mitétet igényelhet

. Esztétikai problémak

. Az implantatum szakadasa
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A termékkel kapcsolatos sulyos eseményeket haladéktalanul jelenteni kell a gyartonak és az illetékes nemzeti
hatésagnak.

El6készités:

Minden beliltetést meg kell eléznie a szajireg allapotanak intenziv felmérésének. A csontszerkezet felismeréséhez
megfelel6 rontgenfelvételeket kell késziteni és kiértékelni (OPG/DVT/CT). Az implantatum kivalasztasakor figyelembe
kell venni mind a varhato fiziologias ragoeréket, mind az esetlegesen meglévé parafunkcionalis szokasokat.

Alkalmazas:

Az SDS1.2 Dental Implant-okat a mar racsavarozott egyszer hasznalatos behelyez6 eszkdzzel érintés nélkul
tavolithatjak el a steril csomagolasbdl és helyezhetik be az el6készitett furatba. A beliltetésik a Torque ratchet
(forgatényomaték racsni) segitségével manualisan vagy az adapter behelyez6 szerszammal gépi Uton torténik

ISO rbgzités (SDS_ITISO-ST) az éallcsontba illesztve 35 Ncm maximalis nyomatékkal. Az implantatumok
transzgingivalisan gyogyulnak be az alicsontba.

A szokasos sebészeti eljarasokat kell kovetni. A nem megfelel6 sebészeti technikak az implantatum
meghibasodasahoz, a tartécsont elvesztéséhez vagy egyéb mellékhatdsokhoz vezethetnek.

Tervezett felhasznalok:

A felhasznalok célcsoportjat olyan fogaszati szakemberek alkotjak, akiket az SDS Swiss Dental Solutions a
szikséges termék- és alkalmazasi képzésben részesitett. Az SDS termékek nem vasarolhatok meg a termékre
vonatkozo, szukséges képzés igazolasa nélkul.

A termékek kizardlag fogaszati klinikakon és fogorvosi rendel6kben, valamint az ezekkel tarsulo, a tisztasagra és a
sterilitasra vonatkozé kornyezeti feltételek mellett hasznalhatok.

Az implantatum kivalasztasa a szajlreg allapotanak intenziv felmérése és a csontos szerkezetek megitélésére
alkalmas rontgenfelvételek (OPG/DVT/CT) kiértékelése utan a felhasznalé feleléssége. Az implantatum
kivalasztasakor figyelembe kell venni mind a varhaté fiziologias ragder6ket, mind az esetlegesen meglévé
parafunkcionalis szokasokat.

Kombinalhatosag mas termékekkel:
A termékeket kizardlag az SDS-rendszeren bellli hasznalatra szantak; mas implantaciés rendszerekkel nem
hasznalhato egydtt, kivéve, ha azokat az SDS kifejezetten jovahagyta.

A Figyelmeztetések:

. A felhasznal¢ felelés a csomagolas és az implantatum sértetlenségének hasznalat el6tti ellenérzéséért, valamint az
implantatumok rendeltetésszerili és szakszerli hasznalataért és kezeléséért. Azok a termékek, amelyek elsédleges
csomagolasa vagy csomagolas véddpecsétje sériilt, nem hasznalhatok fel!

. A termékek a lejarati id6 utan mar nem hasznalhatok fel!

. Ha az implantatum terhelése meghaladja a funkcionalis kapacitasat, tulzott csontvesztés fordulhat el vagy az
implantatum eltérhet.

. Ha intraoralisan hasznaljak, az SDS termékeket altalanosan biztositani kell belehelés és lenyelés ellen.

. Lézeres alkalmazasoknal az orvosnak be kell tartania a készilék gyartdjanak hasznalati utasitasait.

. Az implantatum kezelése soran be kell tartani a megfelelé aszeptikus eléirasokat. Az implantatum nem érintkezhet
olyan targyakkal, amelyek karosithatjak azt.

Az MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informaciok:

Az SDS1.2 Dental Implant-ok biztonsagossagat és alkalmassagat MRI kérnyezetben nem vizsgaltdk. Nem
ellendrizték, hogy felmelegednek-e, migralnak-e vagy mitermékeket okoznak-e MRI kornyezetben. Az SDS1.2
implantatumrendszer MRI-vel kapcsolatos biztonsagossaga nem ismert. Az ilyen implantatummal rendelkez8 beteg
MRI-vizsgalata a beteg séruléséhez vezethet.

Tarolas és kezelés:

Az SDS implantatumokat steril csomagolasban szallitjuk, és az eredeti csomagolasban kell 6ket tarolni a cimkén
feltiintetett feltételek szerint. A bels6 szallitas soran évni kell ket a kiilsé hatasoktol, példaul az titédésektdl, az
Utésektdl vagy a leeséstél. Ha a bels6 csomagolas nedves, sérllt vagy teljesen/részben fel van nyitva, az
implantatumot nem szabad hasznalni.
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Tisztitas és fertotlenités:

Az SDS implantatumok sterilen keriilnek kiszallitasra, egyszeri hasznalatra késziltek, és nem szabad 6ket
Ujrafelhasznalni! Az SDS implantatumokat higiéniai, termék- és min6ségtechnikai okokbdl nem szabad sterilizalni
vagy fertétleniteni.

Artalmatlanitas:
Az SDS implantatumok, a csomagoloanyag és a tartozékok artalmatlanitasanal be kell tartani az orvostechnikai
eszkodzok artalmatlanitasara vonatkozé altalanos kovetelményeket.

Tovabbi informacidok az SDS1.2 implantatumok csiszolasaval kapcsolatban:

. Az SDS 1.2 Abutment-ot (,felépitmény”) nem szabad el6késziteni az implantatum behelyezése elétt.

. Sziikség esetén az SDS javasolja az SDS 1.2 Abutment elkészitését akar az implantatumcsontba val6é végleges
beépllése utan, a lenyomatvétel elétt, akar az implantatum behelyezése és a sebzaras utan.

. Az SDS1.2_33xx implantatumot nem szabad csiszolni

. Az SDS1.2_38xx/SDS1.2_46xx/SDS1.2_54xx implantatumok csak az implantatum valli teriiletén, a lathaté/esztétikai
tertileten preparalhatéak, hogy optimalisan alkalmazkodjanak a foginy lefutasahoz.

. Az implantatum vallanak kulsé atméréje legfeljebb 0,5 mm-rel csokkenthetd. A kdrkords tagulas nem haladhatja meg
az 5 mm-t, és az implantatum vallat vizszintesen legfeljebb 3 mm-rel lehet csdkkenteni.

max. 30°

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

A preparalandé tertlet maximalis kiterjedése

A kovetkez6 el6készitési szabalyokat kell betartani:

. Steril, gyémantbevonatu eldobhaté csiszoléeszkdzdk, 46 um-es szemcseméret (piros gyUr().

. A permetsugaras hiités értéke ne legyen 50 ml/perc alatt.

. Vegye figyelembe a csiszoléeszkdz gyartdjanak a maximalis fordulatszamra vonatkozé utasitasait (figyelem: vegye
figyelembe a szdgletes kézidarab attételi aranyat).

. Alkalmazasi nyomas a forgé miiszeren keresztil max. 20 N.

A Garancia:

Az SDS termékek csak a gyartd utasitasainak megfeleléen hasznalhatok. A felhasznald felel6s azért, hogy a terméket
rendeltetésszerlien hasznaljak, és azt is ellendriznie kell, hogy a termék alkalmas-e a beteg szamara. Az SDS
implantatumok csak SDS-termékekkel vagy az SDS altal jovahagyott termékekkel kezelhet6k tovabb. Az SDS altal
jova nem hagyott, harmadik féltél szarmazo termékek hasznalata érvényteleniti az SDS-garanciat.

Az eredetihez képest modositott, helytelenil hasznalt, nem megfeleléen kezelt vagy hasznalt termékekért a felel6sség
kizart.

Az SDS1.2 Dental Implant eltavolitasa a csomagolasbol:

A steril fogaszati implantatumot csak kdézvetlenil az implantatum behelyezése el6tt szabad kivenni a
csomagolasbol. A steril csomagolas felnyitdsa utan az implantatumot azonnal el kell tavolitani és be kell helyezni.
Semmilyen kérilmények koz6tt sem szabad a steril terlileten, a sebészeti kazettan vagy mas modon lerakni vagy
ideiglenesen tarolni. Soha ne érintse meg az implantatumot. Ha véletlenll hozzaér az implantatumhoz, akkor az mar
nem steril, és el kell dobni.
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1. dbra: A nem steril asszisztens felnyitja az SDS1.2 Dental Implant elsédleges csomagolasat a nem steril teriileten,
és kiveszi a steril buborékféliat a dobozbdl, a kezel6orvos pedig ellendrzi a cimkén az implantatum tipusat.

C
h.

2. abra: A nem steril asszisztens kinyitja a lezart buborékfélia fedelét anélkiil, hogy megérintené a buborékfdlia steril
bels6 fellletét vagy a pecsét szélét.

l .1\
3. abra: A nem steril asszisztens bemutatja a felnyitott buborékfoliat a kezel6orvosnak anélkiil, hogy megérintené a
buborékfélia steril belsejét vagy a pecsét szélét.

il
i

4. abra: A kezel6orvos (steril) hlvelyk- és mutatéujjaval fogja meg a steril buborékfolia betétet a rogzitett
implantatummal anélkil, hogy megérintené a buborékfdlia kiilsé feluletét.

\ Y

5. &bra: A kezelBorvos eltavolitja a buborékfolia betétet a buborékféliardl ugy, hogy elészor az ellilsé részt emeli fel az
egyszer hasznalatos behelyez eszkdzzel és az implantatummal.

A

6. abra: A kezel6orvos felfelé forditja az implantatum oldalat.
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7. abra: A kezel6orvos a masik kezének hlvelyk- és mutatéujjaval fogja meg az egyszer hasznalatos behelyez6
eszkozt

8. abra: A kezel6orvos ugy tavolitja el az egyszer hasznalatos behelyezd eszkdzt a rogzitett implantdtummal egyutt az
inlay-bdl, hogy az implantatumot lefelé forditja, és dvatosan eltavolitja a rogzitékapocsrol anélkil, hogy megérintené
az inlay-t az implantatummal.

9. abra: A kezelborvos ugy tavolitja el az egyszer hasznalatos behelyez6 eszkdzt a rogzitett implantatummal egyitt az
inlay-bél, hogy az implantatumot lefelé forditja, és dvatosan eltavolitja a rogzitékapocsrol anélkil, hogy megérintené
az inlay-t az implantatummal.

10. abra: egyszer hasznalatos behelyezé eszkdz rogzitett implantatummal, a furatba valé azonnali beiiltetésre
készen. Az implantatumot nem szabad lecsiszolni a furatba valé beliltetés és a megfelelé6 sebzaras elétt. Az SDS
preparalasra vonatkoz6 szabalyait be kell tartani.

A A fogaszati implantatum behelyezése utan rendelkezésre all az SDS behelyez&eszkdz-eltavolitd, amely segiti a
behelyez8 eszkdz fogaszati implantatumrdl valo levalasztasat (lasd az ,SDS behelyez6eszkdz-eltavolitd” kiilon
hasznalati utmutatéjat).
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Grafikus szimboélumok:

Cikkszam

Tételszam

Orvosi termék

(R Kbvesse az utasitasokat
Sugarzassal sterilizalva
O Egyszeres steril hatarolérendszer

® Ne hasznalja ujra

& Ne sterilizalja Gjra
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult
A Figyelem

-~ Tarolja szarazon

Rx only Kiadas csak arra jogosult személyeknek

Lejarati datum

[£ w0

Gyartas datuma

™ Hémérséklet-korlatozas a tarolas soran
C€0483 CE-jeldlés a bejelentett szervezet szamaval
Z Védje a napfénytdl
P | Gyarto
Meghatalmazott személy az Eurdpai Kéz6sségben

Amig a megfelel6 EUDAMED modul teljesen elérheté nem lesz, a biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa
(SSCP) megtekinthetd a www.swissdentalsolutions.com oldalon (a bejelentett szervezet jovahagyasaval).

Miszaki tamogatasért és tovabbi termékinformaciokért a kovetkezd cimen vegye fel a kapcsolatot:

‘ SDS Swiss Dental Solutions AG

Konstanzerstr. 11

CH-8280 Kreuzlingen
www.swissdentalsolutions.com

[ec [rer]  SDS Deutschland GmbH

Bucklestr. 5a

D-78467 Konstanz
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