SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS
retn) ® C€ 0483

[l Instrucdes de utilizacdo para SDS2.2 Dental Implants
Ambito de aplicagéo: N.° de art. SDS2.2_38xx(-xx) — SDS2.2_46xx(-xx)(_6x8) — SDS2.2_54xx(-xx) — SDS2.2_7011

Conteudo da embalagem / material:

Conjunto descartavel embalado e esterilizado com os produtos:

SDS2.2 Implante dentario (SDS2.2 Dental Implant) / ceramica de zirconia TZP-A
SDS2.2 Ferramenta de insergao (SDS2.2 insertion tool) / ago inoxidavel

SDS2.2 Parafuso de fechamento (SDS2.2 Cover Screw) / PEEK

A Todos os produtos incluidos no contetido da encomenda sdo produtos de utilizagao unica que ndo sao
destinados a reutilizagao!

Finalidade:

Os implantes dentarios SDS séo concebidos para substituir artificialmente a raiz dentaria no maxilar humano. Servem
como pontos de fixagao para proteses protéticas. Estes sdo produtos implantaveis para aplicagdo permanente. Nao
sao adequados para reutilizagdo apés uma Uunica aplicagao.

As ferramentas de inser¢cdo SDS de utilizagdo Unica s&o instrumentos descartaveis estéreis fornecidos com os
implantes dentarios SDS para inser¢gao dos implantes dentarios SDS no maxilar. Podem ser operados manualmente
ou com a peca de mao contra-angular cirurgica e ndo sao adequados para reutilizagdo apés uma unica aplicagao.

Os parafusos de fechamento sdo componentes protéticos pré-fabricados. Sao unidos com implantes dentarios SDS e
protegem o implante durante a fase de cicatrizagdo até 180 dias. Nao sdo adequados para reutilizagdo apés uma
Unica aplicagao.

Descrigédo do produto:

Os SDS2.2 Dental Implants tratam-se de um sistema de implantes para restauragdo do maxilar humano com uma
raiz de dente artificial. Os implantes sao feitos em ceramica de zircénia TZP-A (Tetragonal Zirconia Polycrystal) de
acordo com a norma ISO 13356. Os SDS2.2 Dental Implants servem de ponto de fixagdo para a restauragao
protética sendo também adequados a pacientes com intolerancias metalicas.

A ferramenta de insergdo de uso unico SDS2.2_|ITscrewST_single-use ja esta montada nos implantes. Isto permite
tanto a remogao sem contacto do SDS2.2 Dental Implant da embalagem esterilizada como a sua insergao no local
perfurado preparado.

Os locais perfurados s&o preparados com o conjunto de instrumentos de implantologia SDS de acordo com os
protocolos de perfuragéo SDS (ver Instrugbes de utilizagéo e protocolos de perfuragdo em separado).

Além disso, a unidade de embalagem contém o SDS2.2 Cover Screw, que protege a Interface do SDS2.2 Dental
Implant durante a fase de cicatrizagao por até 180 dias.

Ao sistema de implantes dentarios SDS2.2 pertencem, além disso, diversos SDS2.2 standard implant post como
parafusos padrao para fixagdo dos postes de montagem padréo durante a cimentagdo. Apods a insergao de postes de
montagem padréo, estes permitem a cimentacao de restaurag¢des protéticas.

Os implantes SDS2.2 podem sarar de um modo transgengival sem uma restauragéo provisoria ou, se a estabilidade
primaria alcancada for adequada a carga funcional correspondente, ser imediatamente restaurados com uma
restauragao temporaria.

Se a qualidade 6ssea for boa, recomenda-se uma fase de cicatrizacdo de 3 meses; se a qualidade 6ssea for
esponjosa, 6 meses.

Variantes de produto:
Os SDS2.2 Dental Implants estéo disponiveis em 3 variantes diferentes de ombro de implante:

*

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

(ombro padrdo)  (ombro oval) (ombro de
varanda)
* nao disponivel
nos EUA
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Estes diferentes designs permitem a inser¢cdo em fendas interdentais de diferentes dimensdes. A técnica cirurgica
nos diferentes casos néo varia.

Indicacgbes:
Os SDS2.2 Dental Implants servem para ancorar a restauragdo protética. Sdo adequados para a cicatrizagéo
transgengival e podem ser restaurados imediatamente com boa estabilidade primaria e carga oclusal adequada.

. Indicado para implantes ligados por ponte ou intertravamento

. O SDS2.2_38xx é aprovado exclusivamente como implante de dente Unico para incisivos laterais e inferiores, bem
como pré-molares e implantes bloqueados

. Os SDS2.2_46xx/ SDS2.2_54xx sao aprovados como implantes de dente Unico para dentes frontais, caninos e
molares para restauragdes de pontes

. SDS2.2_7011 s&o aprovados para molares (p. ex. raizes primaria)

. Os SDS2.2 Dental Implants devem ser utilizados ao nivel do tecido

Contraindicagoes:

Condigbes pré-existentes ou uma ma saude geral podem limitar a possibilidade de insergéo cirirgica de implantes.
Bruxismo e qualidade / quantidade dssea insuficiente requerem medidas especiais para garantir o sucesso do
tratamento. Os implantes dentarios SDS nao sdo adequados para indicagbes onde existe o risco de momentos de
flexdo excessiva (pontes com mais de um péntico, coroa/ponte prolongada).

. Implantes com um didmetro reduzido e postes de montagem padréo inclinados ndo sao recomendados para a area
de dentes laterais

. Os SDS2.2 Dental Implants n&o sao aprovados para posigao ao nivel do osso

. Os SDS 2.2_38xx nao sao aprovados para incisivos centrais superiores, caninos, molares

. Os SDS2.2_38xx nao sao aprovados para restauragdes de pontes

. Osso ndo completamente curado (osteite residual / NICO)

. Graves condi¢des gerais de saude do paciente

. Bruxismo

. Periodontite ndo tratada, abcesso nao tratado ou infegcdo 6ssea

. Comprimento da coroa mais longo do que a secgéo de rosca osseointegrada

. Ponte / coroa prolongada (mesial ou distal)

. Largura pontica entre dois pilares de ponte com largura superior a um pré-molar

. Ligacdo de dente natural com implante

. Nao é possivel nenhuma medida de precaugéo fiavel ou falta de colaboragao do paciente

O paciente deve ser informado sobre riscos, efeitos secundarios, bem como complicagdes e precaugdes necessarias
em relagao aos SDS2.2 Dental Implants. As condigdes anatdmicas e médicas gerais podem afetar negativamente o
desempenho dos implantes dentarios.

Fatores de risco conhecidos:

. Ma qualidade éssea

. M4 higiene oral

. Doencgas tais como perturbagdes do sangue ou desequilibrios hormonais ndo tratados
. Abuso de élcool ou drogas

. Abuso de nicotina

. Stress durante a fase de cicatrizagéo

Efeitos secundarios / possiveis reagoes adversas:

. Dor, inchago, infegdo dos tecidos moles e duros

. Disestesia / parestesia

. Sem osseointegragéo

. Perda de osseointegracao

. Defeitos 6sseos que requerem enxerto 6sseo

. Perfuracao do seio, base da mandibula, chdo da boca ou nervo alveolar inferior

. Danos nos dentes / raizes dos dentes adjacentes

. Perdas dsseas excessivas que podem requerer intervengdo cirurgica
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. Problemas estéticos
. Fratura do implante

Os incidentes graves relacionados com o produto devem ser imediatamente comunicados ao fabricante, bem como a
autoridade nacional competente.

Preparagao:

Cada implantagéo deve ser precedida de um exame intensivo da cavidade oral. Devem ser realizadas e avaliadas
radiografias adequadas para a avaliagdo das estruturas 6sseas (OPG / DVT / CT). Ao selecionar o implante, devem
ser tidas em conta tanto as forgas mastigatérias fisiologicas esperadas bem como quaisquer habitos parafuncionais
existentes.

Aplicagéo:

Os SDS2.2 Dental Implants sdo removidos da embalagem esterilizada sem contacto através da ferramenta de
insercdo descartavel e colocados e inseridos nos orificios preparados. Séo inseridos manualmente sob utilizagao
da catraca de torque (SDStw) ou mecanicamente sob utilizagdo do adaptador da ferramenta de insergao abordagem
ISO (SDS_ITISO-ST) com um torque max. de 35 Ncm no osso do maxilar. Os implantes cicatrizam
transgengivalmente no osso maxilar.

Apo6s insergao bem-sucedida do implante no orificio, a ferramenta de inser¢do descartavel é removida. O parafuso de
fechamento SDS é colocado e apertado manualmente sob utilizagéo da chave de fendas SDS (max. 5 Ncm).

Apo6s a cicatrizagdo, o parafuso de fechamento é removido e cementado no poste de montagem padrédo SDS
individual selecionado.

O aparafusamento do poste de montagem padrdo com um parafuso padrdo SDS durante a cementagédo é
obrigatoriamente necessario para assegurar que os postes de montagem sao fixados na sua posigéo final. A SDS
recomenda a cementagdo com Ketac ™ CFM Automix (observar manual de utilizagdo do fabricante!). Apds a
insercdo, os postes de montagem padrdo permitem a restauragao protética.

Observar também o Manual de utilizagao especial para SDS2.2 standard implant post e SDS parafusos
padrao, bem como informagdes para a cementagao no manual do utilizador!

Os procedimentos cirurgicos padrédo devem ser seguidos. Técnicas cirurgicas incorretas podem levar a falhas nos
implantes, perda do osso de suporte ou outros efeitos secundarios.

Utilizadores previstos:

Os utilizadores previstos sédo profissionais dentarios que receberam formagéo tedrica e pratica abrangente da
SDS Swiss Dental Solutions sobre produtos e suas aplicagdes. Os produtos SDS ndo podem ser adquiridos sem a
prova da formagao necessaria sobre o produto.

Os produtos s6 podem ser utilizados em clinicas e consultérios dentarios e, portanto, em ambientes adequadamente
limpos e estéreis.

A selecao dos implantes é da responsabilidade do utilizador apés um exame intensivo da cavidade oral e avaliagédo
das radiografias adequadas para avaliar as estruturas ésseas (OPG / DVT / CT). Ao selecionar o implante, devem ser
tidas em conta tanto as forgas mastigatorias fisiolégicas esperadas bem como quaisquer habitos parafuncionais
existentes.

Combinagao com outros produtos:
Os produtos destinam-se a ser utilizados apenas dentro do sistema SDS, a combinagdo com outros sistemas de
implantes nao é indicada, a menos que explicitamente aprovada pela SDS.

A Avisos:

. E da responsabilidade do utilizador verificar se a embalagem e o implante estdo intactos antes da utilizagdo e
assegurar que os implantes sdo utilizados e manuseados de forma adequada e profissional. Os produtos cuja
embalagem primaria ou selo de embalagem estejam danificados nao devem ser utilizados!

. Depois de expirada a data de utilizagdo, os produtos ja ndo devem ser utilizados!

. Se o implante for submetido a pressédo para além da sua capacidade, pode ocorrer perda 6ssea excessiva ou
fratura do implante.
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. Quando utilizados por via intraoral, os produtos SDS, em regra geral, devem ser protegidos contra a
aspiracao/ingestao.

. Para aplicagdes com laser, o médico deve seguir as instru¢gdes de funcionamento do fabricante do dispositivo.

. Ao manusear implantes, devem ser observados os regulamentos assépticos correspondentes. O implante ndo deve
ser posto em contacto com objetos que possam danificar o implante.

Informagao de Seguranga MRI:

A seguranga e adequagdo dos SDS2.2 Dental Implants num ambiente de ressonancia magnética néo foi investigada.
Nao foram testados para aquecimento, migragéo ou artefactos de imagem num ambiente de ressonancia magnética.
A seguranga da ressondncia magnética do sistema de implantes SDS2.2 ndo é conhecida. Uma ressonancia
magnética de um paciente com este implante pode resultar em lesées no paciente.

Armazenamento e manuseamento:

Os implantes SDS s&o fornecidos embalados esterilizados e devem ser armazenados na embalagem original, de
acordo com as condigdes indicadas no roétulo. O transporte interno deve ser protegido contra impactos externos tais
como choques, pancadas ou quedas. O implante ndo deve ser utilizado se a embalagem interior estiver humida,
danificada ou totalmente / parcialmente aberta.

Limpeza e desinfegao:

Os implantes SDS sao fornecidos esterilizados e destinam-se a uma Unica utilizagédo, ndo devem ser
reutilizados! Os implantes SDS ndo devem ser novamente esterilizados ou desinfetados em circunstancia alguma por
razdes de higiene, técnicas e de qualidade.

Descarte:

Cumprir os requisitos gerais para o descarte de dispositivos médicos ao descartar implantes SDS, o material de
embalagem e quaisquer acessorios.

Informagao suplementar sobre a moagem de implantes SDS2.2:

. O ombro de implantes SDS2.2 n&o deve ser preparado antes da insergao do implante.

. Se necessario, a SDS recomenda a preparagao do ombro de implantes SDS2.2 apds a osseointegragao final do
implante, antes de se fazer a moldagem

. O implante SDS2.2_38xx n&o deve ser moido

. Os implantes SDS2.2_46xx/ SDS2.2_54xx s6 podem ser preparados na area do ombro do implante na area
visivel/estética, a fim de se adaptarem de forma ideal ao perfil da gengiva.

. O didmetro exterior do ombro do implante pode ser reduzido num maximo de 0,5 mm. A expansao circular ndo pode
exceder 5 mm e o ombro do implante pode ser reduzido horizontalmente num méaximo de 3 mm.

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

z: max. 0.5 mm

Extensdo maxima da superficie a preparar

As seguintes regras de preparagcédo devem ser observadas:

. Ferramentas abrasivas de uso Unico, estéreis, diamantadas, grdao 46 uym (anel vermelho).

. Refrigeragéao por jato de pulverizagdo nao inferior a 50 ml/min.

. Observe as instrugbes do fabricante da ferramenta abrasiva relativamente a velocidade maxima (Atengéo: observe
a relagao de transmissao da sua pega de méo contra-angular).

. Pressao de aplicagéo através do instrumento rotativo max. 20 N.
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A Garantia:

Os produtos SDS apenas devem ser utilizados de acordo com as instrugdes fornecidas pelo fabricante. O utilizador é
responsavel por assegurar que o produto é utilizado como previsto e deve também verificar se o produto é adequado
a situagao particular do paciente. Os implantes SDS s6 devem ser utilizados em combinagdo com produtos SDS ou
com produtos aprovados pela SDS. A garantia SDS é nula se forem utilizados produtos de terceiros que ndo tenham
sido aprovados pela SDS.

Esta excluida a responsabilidade por produtos que tenham sido modificados, mal utilizados ou instalados
incorretamente.

Remocgao do SDS2.2 Dental Implant da embalagem:

O implante dentario esterilizado s6 deve ser removido da embalagem imediatamente antes da colocagédo do
mesmo. Apos a abertura da embalagem esterilizada, o implante deve ser removido e inserido imediatamente. Em
nenhuma circunstancia deve ser colocado ou temporariamente armazenado na area estéril ou no tabuleiro cirdargico
ou noutro local. Nunca tocar no implante. Se o implante for acidentalmente tocado, deixa de ser estéril e deve ser
descartado.
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Fig. 1: Assistente n&o estéril abre a embalagem primaria do SDS2.2 Dental Implant na area néo estéril e remove o
blister estéril da embalagem, o clinico verifica a etiqueta para identificar o tipo de implante correto.
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Fig. 2: Assistente n&do estéril abre a tampa do blister selado sem tocar na superficie interior estéril do blister ou na
borda do selo.

r R
-

Fig. 3: Assistente ndo estéril apresenta o blister aberto ao clinico sem tocar no interior estéril do blister ou na borda
do selo.
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Fig. 4: O clinico (estéril) agarra a retengéo do blister estéril com o implante montado com o polegar e dedo indicador
sem tocar na superficie exterior do blister.
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Fig. 5: O clinico remove a retengéo do blister levantando primeiro a parte frontal com a ferramenta de insergéo de uso
unico e o implante.

Fig. 9: O clinico remove a ferramenta de insergdo de uso Unico com o implante montado da retengéo, girando o
implante para baixo e removendo-o cuidadosamente do clip de retencdo sem tocar na retengdo com o implante.
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Fig. 10: Ferramenta de insergéo de uso Unico com implante montado pronto para insergao imediata no orificio
perfurado. Ndo moer o implante antes da insergéo no orificio perfurado e do fecho adequado da ferida. As regras de

preparacdo da SDS devem ser observadas.
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A Apods a insergéo do implante dentario, o removedor da ferramenta de insergdo SDS esta disponivel para ajudar
a soltar a ferramenta de insergéo do implante dentario (ver o manual de utilizagdo "Removedor da ferramenta de

insergdo SDS" em separado).

Simbolos graficos:

Numero de artigo
Numero do lote
Dispositivo médico
(1 Seguir as instrugdes de utilizagdo
=rn) Esterilizado por radiacao
O Sistema de barreira Unica estéril
® Nao reutilizar
@ N&o re-esterilizar
@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
A Atencao
- Armazenar em local seco
Rx only Entrega apenas a pessoas autorizadas
g Utilizavel até
o] Data de fabrico
" Limitacdo de temperatura durante o armazenamento
C€0483 Marcagéo CE com o nimero do organismo notificado
28 Proteger contra luz solar
od Fabricante
Representante na Comunidade Europeia

Até que o moédulo EUDAMED correspondente esteja totalmente disponivel, o breve relatério sobre a seguranga e o
desempenho clinico (SSCP) encontra-se disponivel para consulta em www.swissdentalsolutions.com (sujeito a
divulgagéo pelo organismo notificado).

Para apoio técnico e informagdes adicionais sobre produtos, contacte:

‘ 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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