SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS mezn) ® C€ 0483

[l Danty implanty ,SDS2.2 Dental Implants* naudojimo instrukcija
Galiojimo sritis: Prekés Nr. SDS2.2_38xx(-xx) — SDS2.2_46xx(-xx)(_6x8) — SDS2.2_54xx(-xx) — SDS2.2_7011

Pakuotés turinys / medziaga:

Steriliai supakuotas vienkartinis rinkinys su Siais produktais:

SDS2.2 Danties implantas ,SDS2.2 Dental Implant® / TZP-A cirkonio oksido keramika
SDS2.2 Jvedimo jrankis ,SDS2.2 insertion tool* / nertdijantis plienas

SDS2.2 Dengiamasis varztas ,SDS2.2 Cover Screw” / PEEK

A. Visose tiekiamose pakuotése esantys produktai — tai vienkartiniai produktai, neskirti pakartotiniam
naudojimui!

Paskirtis:

SDS danty implantai skirti kaip dirbtiné medziaga pakeisti danties Saknj zmogaus Zandikaulyje. Jie naudojami kaip
protezuojamo danties pakaitalo tvirtinimo tadkas. Tai implantuojami produktai, naudojami ilgg laikg. Panaudojus vieng
karta, jie nebetinka pakartotiniam naudojimui.

SDS vienkartiniai jvedimo jrankiai — tai su SDS danties implantu sujungti sterilis vienkartiniai instrumentai, skirti SDS
danties implantui jvesti j Zandikaulio kaulg. Juos galima valdyti ranka arba su chirurginiu kampiniu antgaliu, ir
panaudojus vieng karta, jie nebetinka naudoti pakartotinai.

SDS dengiamieji varztai yra surenkamieji protezy komponentai. Jie prijungiami prie SDS danty implanty ir gijimo metu
apsaugo implantg iki 180 dieny. Panaudojus vieng kartg, jie nebetinka pakartotiniam naudojimui.

Produkto aprasymas:

Danty implantai ,SDS2.2 Dental Implants® — tai implanty sistema, skirta dirbtiniam danties Saknies pakaitalui jvesti
Zzmogaus zandikaulj. Implantai gaminami i§ TZP-A (Tetragonal Zirconia Polycrystal) cirkonio oksido keramikos pagal
standartg ISO 13356. Danty implantai ,SDS2.2 Dental Implants” skirti naudoti kaip protezo tvirtinimo taskas, taip pat
jie yra pritaikyti metaly netoleruojantiems pacientams.

Vienkartinis jvedimo jrankis ,SDS2.2_ITscrewST_single-use® jau yra pritvirtintas prie implanto. Juo galima tiek be
sglycio iSimti danties implantg ,SDS2.2 Dental Implants® i§ sterilios pakuotés, tiek jj jvesti j paruostg iSgreztg atrama.
ISgreztos atramos paruoSiamos naudojant SDS implantavimo instrumenty rinkinj pagal SDS grezimo protokolg (zr.
atskiras naudojimo instrukcijas ir grezimo protokolus).

Pakuote taip pat sudaro dengiamasis varztas ,SDS2.2 Cover Screw”, kuris apsaugo danty implanto ,SDS2.2 Dental
Implants® sgsajg gijimo metu iki 180 dieny.

SDS2.2 danty implanty sistema taip pat sudaro jvairiis Standartiniai implantavimo stulpeliai ,SDS2.2 standard implant
post® ir standartiniai varztai standartiniams implantavimo stulpeliams pritvirtinti cementavimo metu. |stadius
standartinius implantavimo stulpelius, jais galima cementuoti protezinius pakaitalus.

SDS2.2 implantai gali prigyti arba be laikino restauravimo, arba palaikomi i$ karto atlikus laikingjj restauravima, jei yra
uztikrintas atitinkamai funkcinei apkrovai pritaikytas pirminis stabilumas.

Jei kaulas geros buklés, gijimas gali trukti 3 ménesius, jei kaului bidinga spongiozé — 6 ménesius.

Produkto variantai:
Galima jsigyti 3 varianty danty implantus ,SDS2.2 Dental Implants®:

*

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

(standartine (ovali atrama) (iSsikisanti atrama)
atrama) * negalima jsigyti JAV

Del skirtingos atramos formos implantg galima jvesti j skirtingy dydziy danties vidaus anga. Atitinkama operacijos
technika visais atvejais nesiskiria.

Indikacijos:

Danty implantai ,SDS2.2 Dental Implants® skirti restauruotam protezui tvirtinti. Jie prigyja prie danteny ir esant geram
pirminiam stabilumui bei pritaikytai okliuzinei apkrovai gali bati i$ karto tvirtinami.

IFU 01-2_SDS2.2 Implantate_V04_20230131_LT Puslapis: 1i8 7 V04/ 31Jan2023



SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS mezn) ® C€ 0483
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. Indikacija — tilteliu arba jtvaru sujungti implantai

. SDS2.2_38xx leidziama naudoti tik kaip atskiro danties implantg virSutiniam lateraliniam ir apatiniam atvérimui, taip
pat premoliarams ir jtvaru sujungtiems implantams

. SDS2.2_46xx / SDS2.2_54xx leidziama naudoti kaip pavienj danties implantg priekiniams, iltiniams dantims,
premoliarams ir moliarams bei tilteliams

. SDS2.2_7011 leidziama naudoti moliarams (pvz., liemeninéms Saknims) formuoti

. Danty implantai ,SDS2.2 Dental Implants® turi bati implantuojami audiniy lygyje

Kontraindikacijos:

Ankstesni susirgimai arba bloga bendra buklé gali apriboti galimybes implantus implantuoti chirurginiu budu. Dél
bruksizmo ir nepakankamai geros kaulo kokybés / nepakankamo kiekio reikia imtis ypatingy priemoniy sékmingam
gydymui uztikrinti. SDS danty implantai netinkami indikacijoms, kai kyla pernelyg didelio iSlenkimo momento rizika
(tilteliai su daugiau nei viena tarpine dalimi, kartnélé / tiltelis su priedais).

. Soningje Zandikaulio puséje nerekomenduojama naudoti maZo skersmens implanty ir kampuoty standartiniy
implantavimo stulpeliy

. Danty implanty ,SDS2.2 Dental Implants“ neleidziama naudoti kaulo lygio padétyje

. SDS 2.2 38xx neleidziama naudoti virSutiniam centriniam atvérimui, iltiniams dantims ir moliarams formuoti

. SDS2.2_38xx neleidziama naudoti tilteliams formuoti

. Nepakankamai sugijes kaulas (kaulo uzdegimas / NICO)

. Apskritai sunkios paciento ligos

. Bruksizmas

. NeiSgydytas periodontitas, neiSgydytas abscesas arba kaulo uzdegimai

. Kartinéle, ilgesné nei osteointegruota varzto dalis

. Tilteliai / kar@inelés su priedais (mesialiniai arba distaliniai)

. Tarpinés dalies tarp dviejy atramy plotis didesnis nei premoliaro plotis

. Naturalaus danties jungtis su implantu

. Nejmanoma pritaikyti patikimy apsaugos priemoniy arba néra paciento sutikimo

Bdtina pacientg informuoti apie rizikg, Salutinj poveikj ir komplikacijas, taip pat bitingsias atsargumo priemones,
susijusias su danty implantais ,SDS2.2 Dental Implants“. Anatominé ir bendroji medicininé baklé gali daryti neigiama
jtaka danty implanty funkcijoms.

Zinomi rizikos faktoriai:

. Bloga kaulo buklé

. Bloga burnos higiena

. Ligos, pvz., kraujo ligos arba nepa$alinti hormony sutrikimai
. Piktnaudziavimas alkoholiu arba narkotiky vartojimas

- Piktnaudziavimas nikotinu

. Apkrova gijimo laikotarpiu

Salutinis poveikis / galimos nepageidaujamos reakcijos:

. Skausmas, patinimas, minkstyjy ir kietujy audiniy infekcija

. Dizestezija / parestezija

. Néra osteointegracijos

. Osteointegracijos praradimas

. Kaulo defektai, dél kuriy reikia atkurti kaulg

. Sinusy, apatinio zandikaulio pagrindo, burnos diafragmos arba nervus alveolaris inferior perforacija
. Pazeisti gretimi dantys / danty Saknys

. Per didelis kaulo praradimas, dél kurio gali prireikti chirurginés intervencijos
. Estetinés problemos

. Implanto lGzis

Apie sunkius atvejus, susijusius su produktu, reikia nedelsiant pranesti gamintojui ir kompetentingai nacionalinei
institucijai.

IFU 01-2_SDS2.2 Implantate_V04_20230131_LT Puslapis: 28 7 V04/ 31Jan2023



SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS mezn) ® C€ 0483

[l Danty implanty ,SDS2.2 Dental Implants* naudojimo instrukcija

Galiojimo sritis: Prekés Nr. SDS2.2_38xx(-xx) — SDS2.2_46xx(-xx)(_6x8) — SDS2.2_54xx(-xx) — SDS2.2_7011

Paruosimas:

PrieS kiekvieng implantavimg bitina atlikti intensyvig burnos ertmés apZilrg. Reikia padaryti tinkamas rentgeno
nuotraukas, pagal kurias galima jvertinti kaulo struktdras (OPG / DVT / CT). Renkantis implantus reikia atsizvelgti tiek |
prognozuojamg fiziologine kramtymo jéga, tiek j galimus parafunkcinius jprocius.

Naudojimas:

Danty implantai ,SDS2.2 Dental Implants” jau prisuktais vienkartiniais jvedimo jrankiais be salyCio iSimami i$ sterilios
pakuotés ir jvedami j paruostas iSgreztas atramas. Jie | zandikaulio kaulg implantuojami rankiniu btdu, naudojant
dinamometrinj raktg (SDStw), arba mechaniniu badu, naudojant adapterio jstatymo jrankj ISO prieda (SDS_ITISO-ST)
ir ne didesnj kaip 35 Ncm sukimo momentg. Implantai per dantenas prigyja prie Zandikaulio kaulo.

Sékmingai jvedus implantg j iSgrezta atrama, vienkartinis jvedimo jrankis yra iSimamas. SDS atsuktuvu jstatykite SDS
dengiamajj varztg ir priverzkite ranka (ne daugiau kaip 5 Ncm).

Uzgijus apsauginis varztas iSimamas ir cementuojami individualiai parinkti SDS standartiniai implantavimo stulpeliai.
Standartiniy implantavimo stulpeliy prisukimas cementuojant standartiniu SDS varztu yra privalomas siekiant uztikrinti,
kad implantavimo stulpelis bty uzfiksuotas galutinéje padétyje. SDS rekomenduoja cementuoti su ,Ketac ™ CFM
Automix“ (laikykités gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy!). JstaCius standartinius implantavimo stulpelius, galima
protezuoti.

Taip pat atkreipkite démesj j atskiras standartiniy implantavimo stulpeliy ,,SDS2.2 standard implant post“
ir SDS standartiniy varzty naudojimo instrukcijas ir informacija apie cementavima naudojimo vadove!

Reikia laikytis standartiniy chirurgijos metody. Neturint operacijy atlikimo jgudZiy, implantas neprigis, gali bati
prarastas atraminis kaulas arba iSsivystyti kitas Salutinis poveikis.

Numatyti naudotojai:

Numatyti naudotojai — tai odontologijos iSsilavinimg turintys specialistai, iSklause ,SDS Swiss Dental Solutions”
iSsamius teorinius ir praktinius produkto ir naudojimo mokymus. Asmuo, neturintis jrodymo, kad dalyvavo
batinuosiuose mokymuose, negali jsigyti SDS produkty.

Produktai gali bati naudojami tik odontologijos klinikose ir kabinetuose bei panaSiomis aplinkos sglygomis, laikantis
Svaros ir sterilumo reikalavimy.

Atsakomybé uZ implanto parinkimg tenka naudotojui, kuris prie$ tai turi bati atlikes intensyvig burnos ertmés apZiarg ir
pagal atitinkamas rentgeno nuotraukas jvertings kaulo struktirg (OPG / DVT / CT). Renkantis implantus reikia
atsizvelgti tiek j prognozuojamg fiziologine kramtymo jéga, tiek j galimus parafunkcinius jprocius.

Derinimas su kitais produktais:
Produktai skirti naudoti tik su SDS sistemos produktais; néra numatyta, kad juos galima naudoti su kitomis implanty
sistemomis, nebent yra gautas atskiras SDS leidimas.

& Ispéjimai:

. Naudotojas atsakingas uz tai, kad prie§ naudojant baty patikrinta, ar implanto pakuoté nepaZeista, taip pat uz
tinkamg ir kvalifikuotg naudojimg bei implanto pritaikymg. Draudziama naudoti produktus, kuriy pirminé pakuoté arba
pakuotés plomba yra paZeista!

. Nebegalima naudoti produkty, jei yra pasibaiges jy tinkamumo naudoti terminas!

. Jei taikoma implanto funkcinj pajégumag virSijanti apkrova, gali prasidéti smarki kaulo audinio atrofija arba IGzti
implantas.

. Vartojant per burng, SDS produktai paprastai turi bati apsaugoti nuo aspiracijos ir (arba) nurijimo.

. Jei gydytojas naudoja lazerij, jis turi laikytis prietaiso gamintojo naudojimo instrukcijy.

. Statant implantg reikia laikytis atitinkamy aseptiniy reikalavimy. Implantas negali susiliesti su daiktais, kurie gali jj
pazeisti.

Informacija apie sauguma MRT aplinkoje:

Danty implanty ,SDS2.2 Dental Implants® saugumas ir tinkamumas naudoti MRT aplinkoje nebuvo tirtas. Nebuvo
tikrinama, ar jie MRT aplinkoje nekaista, nemigruoja ar neformuoja vaizdiniy artefakty. Néra duomeny apie SDS2.2
implanty sistemos saugumg MRT aplinkoje. Atliekant MRT tyrimg pacientui, turinéiam tokj implantg, asmuo gali bati
suzalotas.
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Laikymas ir naudojimas:

SDS implantai tiekiami supakuoti steriliai ir turi bati laikomi originalioje pakuotéje atitinkamais simboliais nurodytomis
sglygomis. Vidinis jy perdavimas turi bati atliekamas apsaugojus nuo tokio iSorinio poveikio kaip atsitrenkimas,
smugiai arba kritimas. Jei vidiné pakuoté sudrékusi, pazeista ar visiSkai / i$ dalies atidaryta, implanto negalima
naudoti.

Valymas ir dezinfekavimas:

SDS implantai tiekiami steriliai ir pritaikius vienkartiniam naudojimui; jy negalima naudoti pakartotinai! Higienos,
techniniais produkto ir kokybés sumetimais jokiu badu negalima SDS implanty sterilizuoti ar dezinfekuoti pakartotinai.

Utilizavimas:

Utilizuojant SDS implantus, pakuotés medziagas ir priedus reikia laikytis bendrujy reikalavimy dél medicinos produkty
utilizavimo.

Papildoma informacija apie SDS2.2 implanty Slifavima:

- Negalima SDS2.2 implanto atramos preparuoti pries jvedant implanta.

. Jei reikia, SDS rekomenduoja paruosti SDS2.2 implanto atramg po galutinés implanto osteointegracijos pries
paimant danty atspaudag

. Draudziama Slifuoti SDS2.2_38xx implantg

. SDS2.2_46xx / SDS2.2_54xx implantus galima preparuoti tik ties implanto atrama matomoje / estetinéje srityje ir
optimaliai pritaikyti danteny baklei.

. Tokiu atveju implanto atramos iSorinis skersmuo gali bati sumazintas daugiausia 0,5 mm. Apskritas plétimasis negali
bati virSytas daugiau kaip 5 mm, o implanto atrama horizontalia kryptimi gali biti sumazinta daugiausia 3 mm.

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

DidzZiausias preparuojamo ploto plétimasis

Batina laikytis toliau iSdéstyty preparavimo taisykliy:

. Sterilis deimantiniai vienkartiniai Slifavimo instrumentai, gridétumas 46 uym (raudonos spalvos ziedas).

. AuSinimas purskiant ne mazesnis nei 50 ml/min.

. Laikykités Slifavimo instrumento gamintojo nurodymy arba maksimalaus sikiy skaiciaus. (Démesio! Vadovaukités
iSverstais savo kampinio antgalio naudojimo nurodymais).

. Slégis naudojant rotacinj instrumentg — maks. 20 N.

A Garantija:

SDS produktai gali bati naudojami tik pagal gamintojo pateiktas instrukcijas. Naudotojas kaip atsakingas asmuo
privalo uztikrinti, kad produktas bus naudojamas pagal paskirt], taip pat patikrinti, ar produktas pritaikytas atitinkamai
paciento bdklei. SDS implantus galima naudoti tik su SDS produktais arba produktais, kuriuos leidZzia naudoti SDS.
SDS garantija netenka galios, jei naudojami tre€iyjy tiekéjy produktai, kuriems naudoti SDS nebuvo davusi leidimo.
Neprisiimame atsakomybés uz produktus, kurie palyginti su originalu buvo keisti, naudoti ar pritaikyti ne pagal paskirtj
arba netinkamai.
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Danties implanto ,,SDS2.2 Dental Implant®“ iSémimas i$ pakuotés:

Pries jvedima sterily danties implantg visy pirma reikéty iSimti i8 pakuotés. Atidarius sterilig pakuote, implantg
reikéty i$ karto iSimti ir jvesti. Jokiu bidu negalima jo padéti sterilioje zonoje, ant chirurginés kasetés ar kitoje vietoje
ar laikinai atidéti. Niekada nelieskite implanto. Jei nety€ia palietéte implanta, jis tampa nesterilus, todél reikia jj
utilizuoti.

o

~

‘ ~ o
h; /
1 pav.: Nesterilus padedantis darbuotojas atidaro pirmine danties implanto ,SDS2.2 Dental Implant® pakuote
nesterilioje zonoje ir iSima sterilig plokstele i$ kartoninés déZutés; gydytojas patvirtina implanto tipg patikrines etikete.

P
RS

2 pav.: Nesterilus padedantis darbuotojas atidaro sandary plokstelés dangtelj neliesdamas sterilaus vidinio plokstelés
pavirSiaus ir plombos krasto.

) .
3 pav.: Nesterilus padedantis darbuotojas parodo gydytojui atidarytg plokstele neliesdamas sterilios vidinés plokstelés
pusés ir plombos krasto.

I Vighm
e

4 pav.: Gydytojas (steriliai) nykSciu ir smiliumi paima sterily plokstelés jdéklg su pritvirtintu implantu neliesdamas
iSorinio plok&telés pavirSiaus.

\\ .

5 pav.: Gydytojas iSima jdéklg iS plokstelés kilstelédamas priekine dalj su vienkartiniu jvedimo jrankiu ir implantu.
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8 pav.: Gydytojas iSima vienkartinj jvedimo jrankj su pritvirtintu implantu i$ jdéklo, pasukdamas implantg j apacig ir
atsargiai iStraukdamas i$ laikiklio spaustuko, bet neliesdamas jdéklo su implantu.

9 pav.: Gydytojas iSima vienkartinj jvedimo jrankj su pritvirtintu implantu i$ jdéklo, pasukdamas implantg j apacia ir
atsargiai iStraukdamas i$ laikiklio spaustuko, bet neliesdamas jdéklo su implantu.

Y/
w.

10 pav.: Vienkartinis jvedimo jrankis su sumontuotu implantu yra paruostas i$ karto jvesti j iSgreztg atrama.
Draudziama implantg Slifuoti prie$ jvedant j atramg ir tinkamai uzveriant Zaizdg. Laikykités SDS preparavimo taisykliy.

A Jdéjus danty implantg, jvedimo jrankiui nuo danty implanto nuimti galima naudoti SDS jvedimo jrankio nuémiklj
(2r. atskirg naudojimo instrukcijg ,SDS jvedimo jrankio nuémiklis*).
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Vaizdiniai simboliai:

Gaminio numeris

—
o
=5

Partijos numeris

Medicinos priemoné

Laikytis naudojimo instrukcijos

Sterilizuota radiaciniu metodu

Vieno sterilaus barjero sistema

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuokite pakartotinai

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista

Démesio!

> @®e (il B 8

Laikyti sausoje vietoje

Tik Rx (Rx only) Skirta naudoti tik jgaliotiems asmenims
g Tinka naudoti iKi
] Pagaminimo data
o Laikymo temperatiros apribojimai
C€0483 CE Zenklas su jgaliotosios institucijos kodu
s Saugoti nuo saulés Sviesos
P | Gamintojas

EC |REP

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Kol atitinkamas EUDAMED modulis nebus visiSkai pasiekiamas, saugos ir klinikinio veiksmingumo ataskaitg (SSCP)

galima rasti adresu www.swissdentalsolutions.com (jei jg patvirtins notifikuotoji jstaiga).

Techninés pagalbos ir papildomos informacijos apie produktg galite gauti iS:

‘ 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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