SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS
(i Istruzioni per 'uso per SDS1.2 Dental Implants
Ambito di applicazione: cod. art. SDS1.2_33xx — SDS1.2_38xx(-xx) — SDS1.2_46xx(-xx)(_6x8) — SDS1.2_54xx(-xx)

e @ C€ 0483

Contenuto della confezione/materiale:

Set monouso in confezione sterile con i seguenti prodotti:

SDS1.2 Impianto dentale (SDS1.2 Dental Implant) /ceramica zirconia TZP-A
SDS1.2 Strumento di inserimento (SDS1.2 Insertion tool) /acciaio inossidabile

| prodotti contenuti nella confezione sono prodotti monouso che non possono essere riutilizzati!

Destinazione d’uso:

Gli impianti dentali SDS sono destinati alla sostituzione artificiale della radice dentaria nella mascella umana.
Vengono utilizzati come punto di fissaggio per la protesi dentaria. Si tratta di prodotti impiantabili per I'applicazione
permanente. Gli impianti sono monouso e non possono essere riutilizzati.

Gli strumenti di inserimento sono strumenti monouso sterili forniti insieme all'impianto dentale SDS per l'inserimento
degli impianti dentali SDS nell’'osso mascellare. Possono essere utilizzati manualmente o con il contrangolo chirurgico
€ non sono adatti al riutilizzo dopo I'uso singolo.

Descrizione del prodotto:

Gli SDS1.2 Dental Implant sono costituiti da un sistema implantare per I'applicazione nella mascella umana di radici
dentarie artificiali. Gli impianti sono prodotti in ceramica zirconia TZP-A (zirconia tetragonale policristallina) secondo lo
standard 1ISO 13356. Gli SDS1.2 Dental Implant fungono da punto di fissaggio per I'applicazione protesica e sono
adatti anche per pazienti con ipersensibilita ai metalli.

Lo strumento di inserimento monouso SDS1.2_ITscrewST_single-use & gia montato sugli impianti. Cio consente sia il
prelievo senza contatto del’'SDS1.2 Dental Implant dalla confezione sterile sia I'inserimento nei fori preparati in
precedenza.

| fori vengono preparati con il set di strumenti per implantologia SDS secondo i protocolli di perforazione di SDS (si
vedano le istruzioni per I'uso e i protocolli di perforazione separati).

Attenzione: il diametro reale dell'impianto &3.3 & di 3,25 mm.

Durante la fase di guarigione, i tappi di guarigione a disco SDS (SDS1.2_HC-disc-xxx) possono essere utilizzati per
massimo 180 giorni per proteggere I'impianto. Questi vengono fissati mediante avvitamento con una SDS1.2 standard
screw (SDS1.2_ SS-T). Gli SDS1.2 Healing Cap-disc non devono essere usati in combinazione con i provvisori.

Gli impianti SDS1.2 possono essere assimilati senza restauro provvisorio oppure, se la stabilita primaria conseguita &
adeguata al corrispondente carico funzionale, possono essere sottoposti a un restauro temporaneo. | restauri
temporanei possono essere prodotti singolarmente o utilizzando un tappo provvisorio prefabbricato (SDS1.2_PC_x.x-
P) come base provvisoria. | tappi provvisori vengono fissati avvitandoli con una SDS1.2 standard screw (SDS1.2_SS-
T) e possono restare in situ per massimo 180 giorni. Se la qualita ossea € buona, si consiglia una fase di guarigione di
3 mesi; se 'osso € spugnoso, una fase di guarigione di 6 mesi.

A Per i prodotti che non fanno parte della confezione di cui sopra, si prega di seguire le istruzioni per I'uso
separate.

Varianti del prodotto:
Gli impianti SDS1.2 sono disponibili in 3 diverse varianti di spalla dell'impianto:

|| Bt =]
SDS1.2_xxxx SDS1.2_xxxx-ov SDS1.2_xxxx-ba
(Spalla standard) (Spalla ovale) (Spalla a balcone)
* non disponibile
in USA

Le diverse strutture di spalla dell'impianto permettono l'inserimento in spazi interdentali di diverse dimensioni. Per le
diverse strutture di spalla si utilizza sempre la stessa tecnica chirurgica.
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Indicazioni:

Gli SDS1.2 Dental Implant servono per l'ancoraggio del restauro protesico. Sono indicati per la guarigione
transgengivale e possono essere applicati immediatamente in caso di buona stabilitd primaria e carico occlusale
idoneo.

. Indicati per impianti collegati da ponti o in blocco

. SDS1.2_33xx & approvato esclusivamente come impianto dentale singolo per incisivi laterali superiori e inferiori

. SDS1.2_38xx & approvato esclusivamente come impianto dentale singolo per incisivi laterali superiori e inferiori,
premolari e impianti in blocco
SDS1.2_46xx/SDS1.2_54xx sono approvati come impianti dentali singoli per denti anteriori e canini, premolari,
molari e per I'applicazione di ponti

Controindicazioni:

Patologie pregresse o un cattivo stato di salute generale possono limitare la possibilita di inserimento chirurgico degli
impianti. Il bruxismo e una qualita/quantita ossea insufficiente necessitano di particolari accorgimenti per garantire la
buona riuscita del trattamento. Gli impianti SDS non sono idonei alle indicazioni in cui vi € il rischio di sviluppo di
momenti flettenti eccessivi (ponti con piu di un elemento intermedio, corona/ponte in estensione).

. SDS1.2_33xx non sono approvati per incisivi centrali superiori, canini, premolari e molari

. SDS1.2_38xx non sono approvati per incisivi centrali superiori, canini e molari

. SDS1.2_33xx/SDS1.2_38xx non sono approvati per I'applicazione di ponti

. Osso non completamente guarito (osteite residua/NICO, osteonecrosi cavitazionale che induce nevralgia)
. Gravi malattie sistemiche che pregiudicano la salute del paziente

. Bruxismo

. Parodontite non trattata, ascesso non trattato od osteolisi

. Lunghezza dell'osso maggiore rispetto alla lunghezza della sezione filettata osteointegrata

. Ponti/corone in estensione (mesiale o distale)

. Larghezza dell’elemento intermedio tra due pilastri maggiore rispetto alla larghezza del premolare
. Adesione del dente naturale all'impianto

. Mancanza di misure protettive sicure o di compliance dei pazienti

Il paziente deve essere informato dei rischi, degli effetti indesiderati, delle complicanze e delle misure precauzionali
necessarie legate agli SDS1.2 Dental Implant. Le condizioni anatomiche e mediche generali possono influire
negativamente sulla prestazione degli impianti dentali.

Fattori di rischio noti:

. Cattiva qualita ossea

. Cattiva igiene orale

. Malattie, come ad esempio malattie del sangue o disturbi ormonali non curati
. Abuso di alcol e droghe

. Abuso di nicotina

. Stress durante la fase di guarigione

Effetti indesiderati/eventuali reazioni indesiderate:

. Dolore, gonfiore, infezione dei tessuti duri e molli

. Disestesia/parestesia

. Assenza di osteointegrazione

. Perdita di osteointegrazione

. Difetti ossei che rendono necessaria la rigenerazione ossea

. Perforazione di seno, base della mandibola, pavimento orale o del nervo alveolare inferiore
. Danni a carico di denti/radici dentarie adiacenti

. Eccessiva perdita ossea che puo rendere eventualmente necessario un intervento chirurgico
. Problemi estetici

. Rottura dell’impianto

Gli eventi gravi legati al prodotto devono venire comunicati immediatamente al produttore e all’autorita nazionale
competente.
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Preparazione:

Ogni impianto deve essere preceduto da un attento esame della cavita orale. E necessario eseguire e analizzare
radiografie idonee per la valutazione delle strutture ossee (ortopantomografia/tomografia volumetrica digitale
(DVT)/tomografia computerizzata (TC)). Nella scelta dellimpianto occorre considerare sia la forza masticatoria
fisiologica prevista sia la presenza di eventuali abitudini parafunzionali.

Applicazione:

Gli SDS1.2 Dental Implant vengono prelevati senza contatto dalla confezione sterile mediante lo strumento di
inserimento monouso gia avvitato, quindi inseriti nei fori preparati. Gli impianti dentali vengono inseriti manualmente
usando il cricchetto dinamometrico (SDStw), o meccanicamente usando I'adattatore strumento di inserimento,

attacco 1ISO (SDS_ITISO-ST) con coppia di max. 35 Ncm. Gli impianti vengono assimilati per via transgengivale
nell’osso mascellare.

E necessario rispettare le procedure chirurgiche standard. Tecniche chirurgiche errate possono causare il guasto
dell'impianto, la perdita dell'osso di supporto altri effetti indesiderati.

Utilizzatori previsti:

Il gruppo di utilizzatori previsto & costituito da personale specializzato in ambito odontoiatrico che ha ricevuto da parte
di SDS Swiss Dental Solutions la formazione necessaria sul prodotto e sull'applicazione. E possibile acquistare i
prodotti SDS solo dietro presentazione un documento che attesti il possesso della formazione necessaria relativa al
prodotto.

| prodotti possono essere applicati esclusivamente in cliniche odontoiatriche e studi dentistici e in condizioni
ambientali tipiche per questi luoghi in termini di pulizia e sterilita.

La scelta dellimpianto & responsabilita dell'utilizzatore e dovra essere effettuata da quest'ultimo dopo un attento
esame della cavita orale e l'analisi di radiografie atte a valutare le strutture ossee (ortopantomografia/tomografia
volumetrica digitale (DVT)/tomografia computerizzata (TC)). Nella scelta dellimpianto occorre considerare sia la forza
masticatoria fisiologica prevista sia la presenza di eventuali abitudini parafunzionali.

Combinazione con altri prodotti:

| prodotti sono destinati esclusivamente all’'uso interno al sistema SDS, non & prevista I'applicazione insieme ad altri
sistemi implantari, salvo che questi non siano stati approvati esplicitamente da SDS.

& Avvertenze:

. L'utilizzatore ha la responsabilita di verificare I'integrita della confezione e dell'impianto prima dell'impiego, nonché di
utilizzare in modo corretto gli impianti. Non utilizzare prodotti che presentano confezione primaria o sigillo sulla
confezione danneggiati!

. Non utilizzare i prodotti dopo la data di scadenza!

. Una sollecitazione dell'impianto oltre la sua capacita funzionale pud causare un’eccessiva perdita ossea o la rottura
dell'impianto.

. Durante I'utilizzo intraorale occorre proteggere sempre i prodotti SDS dall’aspirazione e dall’ingestione.

. Durante I'impiego di laser, il medico deve rispettare le istruzioni per 'uso fornite dal produttore dell’apparecchio.

. Rispettare le regole di asepsi relative alla manipolazione degli impianti. L'impianto non deve entrare a contatto con
oggetti che potrebbero danneggiarlo.

Informazioni di sicurezza per TRM:

Non sono stati condotti studi per accertare la sicurezza e I'idoneita degli SDS1.2 Dental Implant in ambiente TRM.
Non & stato verificato se gli impianti dentali si riscaldano, migrano o generano artefatti di immagine in ambiente TRM.
La sicurezza TRM del sistema implantare SDS1.2 non € nota. Un paziente con un impianto di questo tipo potrebbe
subire lesioni se sottoposto a esame TRM.

Conservazione e manipolazione:

Gli impianti SDS sono forniti in confezione sterile e devono essere conservati nell'imballaggio originale, nel rispetto
delle indicazioni presenti sull’etichetta. Proteggere il prodotto da fattori esterni, come urti, colpi o cadute durante |l
trasporto all'interno dell’azienda. Non utilizzare I'impianto se la confezione interna risulta umida, danneggiata o del
tutto/parzialmente aperta.
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Pulizia e disinfezione:

A Gli impianti SDS sono vendulti sterili e destinati all'uso singolo, non possono essere riutilizzati! Per motivi di
igiene e tecnici di qualita e legati al prodotto, € assolutamente vietato sterilizzare o disinfettare nuovamente gl
impianti SDS.

Smaltimento:
Per lo smaltimento degli impianti SDS, del materiale d’'imballaggio e degli accessori rispettare le norme generali
previste per lo smaltimento dei dispositivi medici.

Informazioni integrative in merito alla fresatura di impianti SDS1.2:

. L’'SDS1.2 Abutment non deve essere preparato prima dell’innesto dell’impianto.

. Se necessario, SDS consiglia di preparare 'SDS1.2 Abutment dopo l'osteointegrazione finale dell'impianto, prima di
eseguire I'impronta o dopo l'innesto dell'impianto e la chiusura della ferita.

. L'impianto SDS1.2_33xx non deve essere fresato.

. Preparare gli impianti SDS1.2_38xx/ SDS1.2_46xx/ SDS1.2_54xx esclusivamente nellarea della spalla
dell'impianto, nella zona visibile/estetica, per adattarli perfettamente al profilo gengivale.

. Il diametro esterno della spalla dell'impianto puo essere ridotto di massimo 0,5 mm. L’estensione circolare non pud
superare i 5 mm e la riduzione orizzontale della spalla dell'impianto pud essere di massimo 3 mm.

max. 30°

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

Estensione massima della superficie da preparare

Rispettare le seguenti regole di preparazione:

. Fresa monouso diamantata sterile, grana 46 pm (anello rosso).

. Raffreddamento con irrigazione spray non inferiore a 50 ml/min.

. Rispettare le indicazioni del produttore della fresa e la velocita massima (attenzione: fare attenzione al rapporto di
trasmissione del proprio contrangolo).

. Pressione di applicazione sullo strumento rotante di max. 20 N.

A Garanzia:

| prodotti SDS devono essere utilizzati unicamente nel rispetto delle istruzioni fornite dal produttore. L’utilizzatore ha la
responsabilita di garantire che il prodotto venga utilizzato conformemente alla sua destinazione e inoltre & tenuto a
verificare di volta in volta che il prodotto sia idoneo per la specifica situazione del paziente. Gli impianti SDS devono
essere impiegati esclusivamente con prodotti SDS o con prodotti che sono stati approvati da SDS. La garanzia SDS
decade in caso di utilizzo di prodotti di terzi che non sono stati autorizzati da SDS.

La garanzia non € dovuta se i prodotti sono stati modificati rispetto all’originale, usati per uno scopo diverso rispetto a
quello previsto oppure trattati o impiegati in modo non conforme alla destinazione.

Prelievo dell’SDS1.2 Dental Implant dalla confezione:

Prelevare l'impianto dentale sterile dalla confezione immediatamente prima dell'innesto dellimpianto. Dopo
'apertura della confezione sterile, prelevare subito I'impianto e innestarlo. Non posare o riporre temporaneamente
I'impianto nel campo sterile o sulla cassetta chirurgica o in altro luogo. Non toccare mai I'impianto. Se I'impianto viene
toccato inavvertitamente, non & piu sterile e deve pertanto essere smaltito.
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Fig. 1: I'assistente non sterile apre la confezione primaria del’'SDS1.2 Dental Implant nel campo non sterile e preleva
il blister sterile dal cartone, il dentista verifica il tipo di impianto sull’etichetta.

e

Fig. 2: I'assistente non sterile apre il coperchio sigillato del blister senza toccare la superficie interna sterile del blister
o il bordo di sigillatura.

Fig. 3: l'assistente non sterile presenta al dentista il blister aperto senza toccare la parte interna sterile del blister o il
bordo di sigillatura.

i
7] -

Fig. 4: il dentista (sterilg)‘afferra con pollice e indice I'inserto sterile del blister con I'impianto montato senza toccare la
superficie esterna del blister.

Fig. 5: il dentista rimuove I'inserto del blister sollevando innanzitutto la parte anteriore con lo strumento di inserimento
monouso e I'impianto.

Fig. 6: il dentista gira verso l'alto il lato con I'impianto.

IFU 01-1_SDS1.2 Implantate_V05_20230131_IT Pagina: 5di 7 V05/ 31Jan2023



SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS
(i Istruzioni per 'uso per SDS1.2 Dental Implants

Ambito di applicazione: cod. art. SDS1.2_33xx — SDS1.2_38xx(-xx) — SDS1.2_46xx(-xx)(_6x8) — SDS1.2_54xx(-xx)

e ® C€ 0483

Fig. 7: il dentista afferra lo strumento di inserimento monouso con pollice e indice dell’altra mano.

7
Fig. 8: il dentista preleva lo strumento di inserimento monouso con I'impianto montato dall'inserto, ruotando I'impianto
verso il basso e rimuovendolo con cautela dalla clip di supporto, avendo cura che non tocchi I'inserto.

Fig. 9: il dentista preleva lo strumento di inserimento monouso con I'impianto montato dall'inserto, ruotando I'impianto
verso il basso e rimuovendolo con cautela dalla clip di supporto, avendo cura che non tocchi I'inserto.

I
w .

Fig. 10: lo strumento di inserimento monouso e con impianto montato & pronto per essere inserito immediatamente
negli appositi fori. Non fresare I'impianto prima di inserirlo nei fori e prima che la ferita sia adeguatamente chiusa.
Rispettare le regole di preparazione di SDS.

A Dopo I'inserimento dell'impianto dentale, per poter staccare agevolmente lo strumento di inserimento
dall'impianto dentale, € disponibile il dispositivo di rimozione dello strumento di inserimento SDS (si vedano le
istruzioni per I'uso separate “Dispositivo di rimozione dello strumento di inserimento SDS”).
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Simboli grafici:

Codice articolo

Numero di lotto

Dispositivo medico

() Consultare le istruzioni per I'uso

Sterilizzato mediante irradiazione

D) Sistema di barriera sterile singola

® Non riutilizzare

@ Non risterilizzare

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata

A Attenzione
-~ Conservare in luogo asciutto

Rx only Solo su prescrizione medica

2 Data di scadenza

ol Data di fabbricazione

w)™ Limiti di temperatura per la conservazione

C€0483 Marcatura CE con indicazione dell’'organismo notificato

% Tenere lontano dalla luce solare

ad Produttore

(e Trer) Rappresentante autorizzato all'interno della Comunita Europea

In attesa della completa disponibilita del modulo EUDAMED corrispondente, la sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (SSCP) & consultabile sul sito www.swissdentalsolutions.com (previa approvazione dell’'organismo

notificato).

Per ottenere supporto tecnico e informazioni aggiuntive sul prodotto rivolgersi a:

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

[ec[re?] SDS Deutschland GmbH
Bucklestr. 5a
D-78467 Konstanz
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