SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS
[l Uputstvo za upotrebu za SDS2.2 Dental Implants

Podrucje primjene: Br. art. SDS2.2_38xx(-xx) — SDS2.2_46xx(-xx)(_6x8) — SDS2.2_54xx(-xx) — SDS2.2_7011

e @ C€ 0483

Sadrzaj pakovanja/materijali:

Sterilno upakovani set za jednokratnu upotrebu sa proizvodima:

SDS2.2 Zubni implantat (SDS2.2 Dental Implant) / TZP-A cirkonijum oksid keramika
SDS2.2 Alat za umetanje (SDS2.2 insertion tool) / nehrdajuci Celik

SDS2.2 Vijak za zatvaranje (SDS2.2 Cover Screw) / PEEK

A Svi proizvodi uklju¢eni u obim isporuke su proizvodi za jednokratnu upotrebu, koji nisu predvideni za
ponovnu upotrebu!

Namjeravana upotreba:

SDS dentalni implantati su dizajnirani tako da vjeStacki zamjene korijen zuba u ljudskoj Celjusti. Sluze kao pricvrsna
taCka za ortodonske proteze. Radi se o implatabilnim proizvodima za izdrZljivu upotrebu. Nisu prikladni za ponovnu
upotrebu nakon jedne primjene.

SDS jednokratna upotreba - alati za umetanje su sterilni instrumenti za jednokratnu upotrebu koji se isporu€uju sa
SDS zubnim implantatima za umetanje SDS dentalnih implantata u vilicu. Mogu se upravljati ru¢no ili hirurSkim
nasadnikom i nisu prikladni za ponovnu upotrebu nakon jedne primjene.

SDS pokrovni vijak su gotove protetske komponente. Povezuju se sa SDS dentalnim implantatima i Stite implantat do
180 dana tokom faze zarastanja. Nisu prikladni za ponovnu upotrebu nakon jedne primjene.

Opis proizvoda:

SDS2.2 Dental Implants su sistem implantata za snabdijevanje ljudske Celjusti sa vjeStackom zamjenom korijena
zuba. Implantati su izradeni od TZP-A (Tetragonal Zirconia Polycrystal) cirkonijum oksid keramike prema ISO 13356.
SDS2.2 Dental Implants sluze kao priévrsna taCka za protetske nadoknade, a pogodni su i za pacijente sa
netolerancijom na metal.

Alat za umetanje za jednokratnu upotrebu SDS2.2_|TscrewST_single-use je ve¢ montiran na implantate. Ovo
omogucéava beskontaktno vadenje SDS2.2 Dental Implant iz sterilnog pakovanja i umetanje u pripremljenu izbusenu
rupu.

Busilice su pripremljene sa SDS implantoloSkim setom instrumenata postavljenim u skladu sa SDS protokolima za
buSenje (pogledajte posebna uputstva za upotrebu i protokole za busenje).

Jedinica pakiranja takoder uklju€uje SDS2.2 Cover Screw, koji Stiti suCelje od SDS2.2 Dental Implant do 180 dana
tokom faze zacjeljivanja.

Sistem SDS2.2 dentalni implantati takoder ukljuCuje razlicite SDS2.2 standard implant post i standardni vijak za
standard implant post tokom cementacije. Nakon ugradnje standard implant posta, oni omoguéavaju cementiranje
protetskih nadomjestaka.

SDS2.2 implantati mogu zacijeliti transgingivalno bez privremene nadoknade ili, ako je postignuta primarna stabilnost
prikladna za odgovarajuc¢e funkcionalno opterecenje, mogu se odmah obnoviti privremenom restauracijom.
PreporuCuje se faza zacjeljivanja od 3 mjeseca za dobre i 6 mjeseci za spuzvastije kosti.

Varijante proizvoda:
SDS2.2 Dental Implants su dostupni u 3 razliite varijante ramena implantata:

*

SDS2.2_xxxx SDS2.2_xxxx-ov SDS2.2_xxxx-ba

(standardno (ovalno rame) (balkon-rame)
rame) * nije dostupno u SAD-u

Razli¢it dizajn ovih implantata omoguéava umetanje u interdentalne praznine razli¢itih dimenzija. U svakom slucaju,
koridtena operativna tehnika se po tome ne razlikuje.
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Indikacije:
SDS2.2 Dental Implants se koriste za priévrScivanje protetske nadoknade. Pogodni su za transgingivalno zacjeljivanje
i mogu se odmah obnoviti uz dobru primarnu stabilnost i odgovarajuce okluzalno opterecéenje.

. Indicirano kroz zubni most ili udlagama povezanih implantata

. SDS2.2_38xx je odobren samo kao implantat za jedan zub za gornje bo¢ne, donje sjekuti¢e, kao i pretkutnjake i
udlozene implantate

. SDS2.2_46xx/ SDS2.2_54xx su odobreni samo kao pojedinacni implantat za prednje zube, o¢njake, pretkutnjake i
kutnjake i za nadoknadu zubnih mostova

. SDS2.2_7011 su odobreni za kutnjake (npr. za potporne korijene)

. SDS2.2 Dental Implants moraju biti postavljeni na nivou tkiva

Kontraindikacije:

Prethodne bolesti ili opSte lode stanje mogu ograni€iti mogucénost hirurSkog umetanja. Bruksizam i nedovoljan
kvalitet/kvantitet kostiju zahtijevaju posebne mjere kako bi se osigurao uspjeh lije€enja. Dentalni implantati SDS nisu
prikladni za indikacije gdje postoji rizik od prevelikih momenata savijanja ( mostovi sa vise od jednog pontika,
krunica/most sa privjeskom).

. Implantati malog promjera i standard implant post se ne preporucuju za straznju regiju
. SDS2.2 Dental Implants nisu odobreni za polozaj u nivou kosti

. SDS 2.2_38xx nisu odobreni za gornje centralne sjekutice, o€njake, kutnjake

. SDS2.2_38xx nisu odobreni za nadoknadu zubnih mostova

. Nepotpuno zarasla kost ( rezidualni otitis/NICQO)

. Ozbiljno loSe opste zdravstveno stanje pacijenta

. Bruksizam

. Nelije€eni parodontitis, nelijeCeni apsces ili ZarisSta kostiju

. DuZina krune je duZa od oseointegriranog dijela navoja

. Viseci mostovi/krunice ( mezijalni ili distalni)

. Sirina pontika izmedu dva upornjaka ve¢a je od $irine premolara

. Spajanje prirodnog zuba sa implantatom

. Nikakva sigurna mjera zastite nije moguéa, ili nedostatak saglasnosti pacijenta

Pacijent mora biti obavijeSten o rizicima, nuspojavama, komplikacijama i potrebnim mjerama opreza u vezi sa SDS2.2
Dental Implants. Anatomske i opste medicinske okolnosti mogu negativno uticati na performanse zubnih implantata.

Poznati faktori rizika:

. Los kvalitet kostiju

. LoSa oralna higijena

. Bolesti kao npr. bolest krvi ili nekontrolisani hormonski disbalans
. Zloupotreba alkohola ili droga

. Zloupotreba nikotina

. Opterecenje tokom faze zarastanja

Nuspojave/ moguce nezeljene reakcije:

. Bol, otok, infekcija mekih i tvrdih tkiva

. Disestezija/parestezija

. Nema oseointegracije

. Gubitak oseointegracije

. Defekti kostiju koji zahtijevaju nadogradnju kosti

. Perforacija sinusa, baze mandibule, dna usta ili donjeg alveolarnog zivca
. Ostecenje susjednih zuba/korijena zuba

. Prekomjeran gubitak koStane mase koji eventualno moZe zahtijevati operaciju
. Estetski problemi

- Ruptura implantata

Ozbiljni incidenti povezani s proizvodom moraju se odmah prijaviti proizvodacu i nadleznoj vlasti.
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Priprema:

Svakoj implantaciji mora prethoditi intenzivna dijagnostika usne duplje. Moraju se napraviti i procijeniti odgovarajuce
rendgenske snimke za procjenu kostanih struktura (OPG/ DVT/ CT). Prilikom odabira implantata mora se uzeti u obzir
i oCekivana fizioloSka snaga zvakanja kao i sve postoje¢e parafunkcionalne navike.

Primjena:

SDS2.2 Dental Implants se beskontaktno uklanjaju iz steriinog pakovanja pomocu ve¢ zavrnutog alata za umetanje za
jednokratnu upotrebu i ubacuju u pripremljenu izbuSenu rupu. Ubacuju se u kost vilice ruéno pomoc¢u zakretnog
momenta (SDStw) ili mehani¢ki pomocu ISO prikljuéka od adaptera (SDS_ITISO-ST) alata za umetanje sa
maksimalnim zakretnim momentom od 35 Ncm. Implantati zarastaju transgingivalno u vili€nu kost.

Nakon $to je implantat uspjeSno umetnut u izbuSenu rupu, alat za umetanje za jednokratnu upotrebu se uklanja. SDS
odvija¢ se ubacuje pomocéu SDS pokrovnog vijka i zateze rukom (maks. 5 Ncm).

Nakon zarastanja, pokrovni vijak se uklanja i individualno odabrani SDS standard implant post se cementira.

Zavrtanje standard implant post sa SDS standardnim vijkom tokom cementiranja je obavezno kako bi se osiguralo da
je standard implant post fiksiran u svom kona¢nom poloZaju. SDS preporucuje cementiranje sa Ketac ™ CFM Automix
(pridrzavajte se uputstava proizvodaca za upotrebu!). Nakon umetanja, standard implant post omogucavaju protetsku
restauraciju.

Takoder obratite paznju na posebno uputstvo za upotrebu za SDS2.2 standard implant post i SDS
standardni vijak, kao i informacije o cementiranju u korisnickom priru¢niku!

Moraju se poStovati standardi hirur8ke procedure. Nepravilne hirur8ke tehnike mogu dovesti do otkazivanja
implantata, gubitka potporne kosti ili drugih nuspojava.

Predvideni korisnici:

Predvidena grupa korisnika su stomatolozi koji su proSli potrebnu obuku o proizvodima i primjeni od SDS Swiss
Dental Solutions. SDS proizvodi se ne mogu kupiti bez dokaza o potrebnoj obuci za proizvode.

Proizvodi se mogu Kkoristiti samo u stomatoloSkim klinikama i ordinacijama i s njima povezanim uslovima okoline u
pogledu Eistoce i sterilnosti.

Odabir implantata je odgovornost korisnika nakon intenzivne dijagnoze usne Supljine i procjene odgovarajucih
rendgenskih snimaka za procjenu kostanih struktura (OPG/DVT /CT). Prilikom odabira implantata mora se uzeti u
obzir i o¢ekivana fizioloSka snaga zvakanja kao i sve postoje¢e parafunkcionalne navike.

Kombinacija sa drugim proizvodima:
Proizvodi su odredeni isklju€ivo za upotrebu unutar SDS sistema, upotreba u kombinaciji sa drugim sistemima nije
namijenjena osim ako ih SDS izri¢ito ne odobri.

A Upozorenja:

. Korisnik snosi odgovornost za provjeru integriteta ambalaze i implantata prije upotrebe, kao i pravilnu i profesionalnu
upotrebu i rukovanje implantatima. Proizvodi, Cije je primarno pakovanje ili pe€at pakovanja oste¢en, se ne smiju
koristiti!

. Proizvodi se nakon isteka roka trajanja viSe ne smiju koristiti!

. Ako je implantat opterecen iznad svog funkcionalnog kapaciteta, moze doc¢i do prekomjernog gubitka kosti ili rupture
implantata.

. Kada se koriste intraoralno, SDS proizvodi generalno moraju biti zasticeni od aspiracije/gutanja.

. U slu€aju primjene lasera, lije¢nik se mora pridrZzavati uputstva za upotrebu proizvodaca uredaja.

. Prilikom rukovanja implantatom, moraju se postovati odgovaraju¢a aseptiCka pravila. Implantat se ne smije dovoditi
u kontakt sa predmetima koji bi mogli ostetiti implantat.

MRI sigurnosne informacije:

Sigurnost i prikladnost SDS2.2 Dental Implants u MRI okruzenju nije ispitana. Nisu ispitani na zagrijavanje, migraciju
ili stvaranje artefakata slike u MRI okruzenju. MRI sigurnost SDS2.2 sistema implantata nije poznata. MRI pregled
pacijenta sa jednim takvim implantatom moZe dovesti do ozljede pacijenta.
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Skladistenje i rukovanje:

SDS implantati se isporuCuju u steriinom pakovanju i moraju se Cuvati u originalnom pakovanju u skladu sa uslovima
navedenim na etiketi. Unutrasnji transport treba da bude zasti¢en od spoljasnjih uticaja kao $to su udarci ili padovi.
Ako je unutrasnje pakovanje vlazno, oSteceno ili potpuno/djelimi€no otvoreno, implantat se ne smije koristiti.

Ciséenje i dezinfekcija:

A SDS implantati se isporucuju sterilni i namijenjeni su za jednokratnu upotrebu, ne smiju se ponovo Koristiti! 1z
razloga higijene,proizvoda i kvalitete, SDS implantati se ne smiju nikada ponovo sterilizirati ili dezinfikovati.

Odlaganje:
Za odlaganje SDS implantata, materijala za pakovanje i pribora, moraju se postovati opsti zahtjevi za odlaganje
medicinskih uredaja.

Dodatne informacije o bruSenju SDS2.2 implantata:

. Rame implantata SDS2.2 se ne smije pripremati prije postavljanja implantata.

. Ako je potrebno, SDS preporucuje pripremu ramena implantata SDS2.2 nakon konacne oseointegracije implantata
prije uzimanja otiska

. SDS2.2_38xx implantat se ne smije brusiti

. SDS2.2_46xx/ SDS2.2_54xx implantati se smiju pripremati samo u podru¢ju ramena implantata u
vidljivom/estetskom podrucju kako bi se optimalno prilagodili toku gingive.

- Vanjski pre¢nik ramena implantata moze se smanijiti za naviSe 0.5 mm. Kruzna ekspanzija ne smije biti ve¢a od 5
mm a rame implantata se moze horizontalno smanijiti za najvise 3 mm.

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

Maksimalni opseg povrsine koju treba pripremiti

Potrebno je pridrzavati se sljedecih pravila pripreme:

. Sterilni, dijamantski presvucen brusni to€ak za jednokratnu upotrebu granulacije 46 pm (crveni prsten).

. Hladenje sprejom ne ispod 50 mil/min.

. Pridrzavajte se uputstva proizvodaca brusnih plo€a o maksimalnoj brzini (Napomena: obratite paznju na omjer
prijenosa vaseg kolenjaka).

. Pritisak preko rotacionog instrumenta maksimalno 20 N.

A Garancija:

SDS proizvodi se smiju koristiti samo u skladu s uputstvima proizvodaca. Korisnik je odgovoran za to da se proizvod
koristi kako je predvideno i mora takoder provjeriti da li je proizvod prikladan za situaciju pacijenta. SDS implantati
mogu se dalje tretirati samo sa SDS proizvodima ili proizvodima odobrenim od strane kompanije SDS. Upotreba
proizvoda trecih strana koje nije odobrio SDS ponistava SDS garanciju.

Isklju€uje se odgovornost za proizvode koji su izmijenjeni u odnosu na original, pogresno koridteni ili nepravilno
obradeni.
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Uklanjanje Dental Implants SDS2.2 iz pakovanja:

Sterilni dentalni implantat ne treba vaditi iz pakovanja sve do neposredno prije ugradnje implantata. Nakon
otvaranja sterilnog pakovanja, implantat treba odmah ukloniti i umetnuti. Ni pod kojim okolnostima se ne smije stavljati
ili privremeno €uvati u sterilnom podrucju ili na hirur8koj kaseti ili na neki drugi nacin. Nikada nemoijte dirati implantat.
Ako se implantat slu¢ajno dodirne, on nije sterilan i mora se odbaciti.

.

Slika 1: nesterilni asistent otvara primarno pakovanje od Dental Implants SDS2.2 u nesterilnom podrucju i uklanja
sterilni blister iz kutije, prakti¢ar provjerava tip implantata pomocu provjere etikete.

7
e

Slika 2: nesterilni asistent otvara zapec€aceni poklopac blistera bez dodirivanja sterilne unutrasnje povrsine blistera ili
ivice pecCata.

o -
Slika 3: Nesterilni asistent pokazuje otvoreni blister praktiCaru bez dodirivanja sterilne unutrasnjosti blistera ili ivice
pecata.
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b

Slika 4: Prakticar (sterilno) palcem i kaziprstom hvata sterilni ulozak blistera sa ugradenim implantatom bez
dodirivanja vanjske povrsine blistera.
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Slika 5: Prakti¢ar uklanja ulozak blistera iz blistera tako $to prvo podize prednji dio pomocu alata za jednokratnu
upotrebu i implantata.
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Slika 6: Prakticar okrec¢e stranu sa implantatom prema gore.

>\ g
Slika 8: Prakticar uklanja jednokratni alat za umetanje sa montiranim implantatom iz inleja tako $to zakre¢e implantat
prema dolje i paZljivo ga uklanja sa drza¢a bez dodirivanja inleja sa implantatom.

Slika 9: Prakti¢ar uklanja jednokratni alat za umetanje sa montiranim implantatom iz inleja tako $to zakre¢e implantat
prema dolje i paZljivo ga uklanja sa drza¢a bez dodirivanja inleja sa implantatom.

Slika 10: Alaf;a umetanje za jednokratnu upotrebu sa montiranim implantatom spreman za trenutno umetanje u
izbuSenu rupu. Implantat se ne smije brusiti prije postavljanja u izbudenu rupu i odgovarajuceg zatvaranja rane.
Moraju se postovati pravila pripreme kompanije SDS.

A Nakon §to je zubni implantat umetnut, dostupan je alat za uklanjanje alata za umetanje SDS koji pomaze u
otpustanju alata za umetanje iz zubnog implantata (pogledajte posebna uputstva za upotrebu ,alat za uklanjanje alata
za umetanje SDS*).
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Graficki simboli:

Broj artikla

Broj serije

Medicinski proizvod

Pratite uputstvo za upotrebu

Sterilizovano zra¢enjem

jednostavan sistem sterilne barijere

Nemojte ponovo Kkoristiti

Nemojte ponovo sterilisati

Ne Koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Paznja

> @®eOleBEE

Cuvati na suhom

Izdaje se samo na recept

Isporuka samo ovlastenim licima

(Rx only)
o Upotrebljivo do
oM Datum proizvodnje
k= Ogranicenje temperature tokom skladistenja
C€ 0483 CE oznaka sa brojem notificiranog tijela
2 Zastitite od sunc¢eve svjetlosti
od Proizvodac
Zastupnik u Evropskoj zajednici

Sve do potpune raspolozivosti odgovarajuéeg EUDAMED modula, na raspolaganju na uvid stoji skraceni izvjestaj o
sigurnosti i klinickom djelovanju (SSCP) na www.swissdentalsolutions.com (podlozno odobrenju notificiranog tijela).

Za tehnicku podrsku i dodatne informacije o proizvodu, kontaktirajte:

‘ SDS Swiss Dental Solutions AG

Konstanzerstr. 11

CH-8280 Kreuzlingen
www.swissdentalsolutions.com

[ec [ree]  SDS Deutschland GmbH

Bucklestr. 5a

D-78467 Konstanz
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