SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS
retn) ® C€ 0483

CIi Instructiuni de utilizare pentru SDS2.2 Dental Implants
Domeniul de aplicare: Art.Nr. SDS2.2_38xx(-xx) — SDS2.2_46xx(-xx)(_6x8) — SDS2.2_54xx(-xx) — SDS2.2_7011

Continutul ambalajului/material:

Set de unica folosinta ambalat steril cu urmatoarele produse:

SDS2.2 Implant dentar (SDS2.2 Dental Implant) /ceramica in baza oxidului de zirconiu TZP-A
SDS2.2 Instrument de insertie (SDS2.2 Insertion tool) /otel inoxidabil

SDS2.2 Surub de acoperire (SDS2.2 Cover screw) /PEEK

A Toate produsele continute in obiectul livrarii sunt produse de unica folosinta care nu sunt destinate
refolosirii!

Destinatia:

Implanturile dentare SDS au scopul de a Tnlocui radacina dintelui in maxilarul uman Tn mod artificial. Acestea servesc
ca punct de fixare pentru Tnlocuirea proteticad a dintelui. Este vorba despre produse implantabile pentru utilizare
permanenta. Dupa o utilizare, acestea nu sunt adecvate pentru reutilizare.

Instrumentele de inserare SDS sunt instrumente de unica folosinta sterile livrate alaturi de implanturile dentare SDS
pentru inserarea implanturilor dentare SDS in oasele maxilarului. Acestea pot fi operate manual sau cu piesa
contraunghi, iar dupa o aplicare nu sunt adecvate pentru reutilizare.

Suruburile cu capac SDS sunt componente protetice prefabricate. Acestea sunt conectate de implanturile dentare
SDS si protejeaza implantul in faza de vindecare pentru o perioada de pana la 180 de zile. Dupa o utilizare, acestea
nu sunt adecvate pentru reutilizare.

Descrierea produsului:

SDS2.2 Dental Implants reprezinta un sistem de implantare pentru inlocuirea artificiala a radacinii dintelui in maxilarul
uman. Implanturile sunt fabricate din ceramica in baza de oxid de zirconiu TZP-A (Tetragonal Zirconia Polycrystal)
conform ISO 13356. SDS2.2 Dental Implants servesc ca punct de fixare pentru implantarea protetica si sunt potrivite
si pentru pacienti cu intolerante la metal.

Instrumentul de inserare de unica folosintd SDS2.2_|TscrewST_single-use este montat pe implanturi de la Tnceput.
Acest lucru permite atat extragerea fara atingere a SDS2.2 Dental Implant din ambalajul steril precum si inserarea in
cavitatea pregatita.

Cavitdtile au fost pregatite cu setul de instrumente SDS Implantologie conform protocolului pentru pregatirea
cavitatilor SDS (a se consulta instructiunile de utilizare si protocoalele de pregatire a cavitatii).

Unitatea din ambalaj contine, de asemenea, SDS2.2 Cover Screw care protejeaza interfata SDS2.2 Dental Implant in
timpul fazei de vindecare pentru o perioada de pana la 180 de zile.

Sistemul pmplanturile dentare SDS2.2 cuprinde, de asemenea, diversi standard implant post SDS2.2, precum si
suruburi standard de fixare a bontului protetic standard in timpul cimentarii. Dupa aplicarea bontului protetic standard,
acestia permit cimentarea constructiilor protetice.

Implanturile SDS2.2 pot fi integrate fie fara restaurare provizorie transgingivala sau, daca stabilitatea primara obtinuta
este adecvata pentru sarcina functionala corespunzatoare, imediat odata cu restaurarea temporara.

Se recomanda o perioada de integrare de 3 luni in cazul unei calitati bune a oaselor si 6 luni Tn cazul unei calitati
spongioase a oaselor.

Variante de produs:
SDS2.2 Dental Implants sunt disponibile cu 3 variante diferite de suporturi de implant:

*

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

(Suport (Suportoval)  (Suport tip
standard) balcon)
* nu este
disponibil in SUA
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Designul diferit al suporturilor de implant permite inserarea in spatiile interdentare de diverse dimensiuni. Tehnica de
operare utilizata nu difera intre aceste variante.

Indicatii:

SDS2.2 Dental Implants servesc la ancorarea restaurarii protetice. Acestea sunt adecvate pentru integrarea
transgingivala si pot fi furnizate imediat in cazul unei bune stabilitdti primare si a unei sarcini ocluzale
corespunzatoare.

- Indicate in implanturi legate prin punti sau alte legaturi

. SDS2.2_38xx este autorizat exclusiv ca implant al unui dinte singular pentru incisivii superiori laterali si inferiori,
precum si pentru premolari si implanturi legate

. SDS2.2_46xx/ SDS2.2_54xx sunt autorizate ca implanturi pentru dinti individuali pentru incisivi si canini, premolari si
molari si pentru asigurarea puntilor

. SDS2.2_7011 sunt autorizate pentru molari (de ex. in cazul radacinilor cu pivot)

. SDS2.2 Dental Implants trebuie inserate la Tissue-Level (nivelul tesutului)

Contraindicatii:

Afectiunile preexistente sau starea generald proastd poate limita posibilitatea inserarii implanturilor pe cale
chirurgicala. Bruxismul si calitatea/cantitatea deficitara a oaselor necesitd masuri speciale pentru a garanta succesul
tratamentului. Implanturile dentare SDS nu sunt adecvate pentru indicatii pentru care exista riscul unor momente de
curbura excesiva (punti cu mai mult de un element de legatura, coroana/punte cu anexa).

- Implanturile cu diametru mic si bontul protetic standard nu se recomanda pentru zona dintilor laterali
. SDS2.2 Dental Implants nu sunt autorizate pentru pozitia Bone-Level (la nivel de os)
. SDS 2.2 nu sunt autorizate pentru incisivii superiori centrali, canini, molari

. SDS2.2_38xx nu sunt autorizate pentru asigurarea puntilor

. Niciun os vindecat complet (osteitd/NICO)

. Boli generale grave ale pacientului

. Bruxismul

. Parodontoza netratata, abces netratat sau modificari patologice ale oaselor

- Lungimea coroanei mai lunga decét sectiunea filetata integrata in os

. Punti/coroane anexe (mezial sau distal)

. Elemente de legatura intre doi piloni mai mare decét latimea unui premolar

. Legarea dintilor naturali cu implant

- Nu este posibila nicio masura de protectie, respectiv lipsa conformarii pacientului

Pacientul trebuie sa fie informat cu privire la riscurile, efectele secundare, precum si complicatii si masuri preventive
necesare aferente SDS2.2 Dental Implants. Conditiile anatomice si medicale generale pot influenta negativ realizarea
implanturilor dentare.

Factori de risc cunoscuti:

. Calitatea slaba a oaselor

. Igiena orala deficitara

. Afectiuni precum bolile de sédnge sau dezechilibre hormonale neremediate
. Abuzul de alcool sau droguri

. Abuzul de nicotina

. Presiune in faza de vindecare

Efecte adverse/posibile reactii nedorite:

. Dureri, umflaturi, infectarea tesutului moale si tare

. Disestezie/parestezie

. Fara osteointegrare

. Pierderea osteointegrarii

. Defecte ale oaselor care fac necesara constructia oaselor

. Perforarea sinusului, bazei mandibulei, a palatului moale si a nervului alveolar inferior

. Deteriorarea dintilor vecini/rad&cinii dintilor

. Pierderea excesiva a oaselor, care poate face necesara o interventie chirurgicala
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. Probleme estetice
. Ruperea implantului

Incidentele grave in legatura cu produsul se vor comunica imediat producatorului, precum si autoritatii nationale
competente.

Pregatire:

Fiecare implantare se va face Tn urma unei evaluari intensive a cavitatii bucale. Se vor executa si evalua radiografii
adecvate pentru evaluarea structurilor osoase (OPG/DVT/CT). In alegerea implantului se vor lua in calcul atat puterea
de mestecare psihologica estimata, cat si eventualele obiceiuri parafunctionale.

Aplicare:

SDS2.2 Dental Implants sunt extrase din pachetul steril fara atingere prin intermediul instrumentului de inserare
insurubat de la bun Tnceput si inserat in cavitatea pregatita. Acestea sunt inserate manual, utilizdnd un clichet cu
cuplu (SDStw) sau automat, utilizdnd Adapter insertion tool, ISO attachment (SDS_ITISO_ST) inserat in oasele
maxilarului cu un cuplu de torsiune de max. 35 Ncm. Implanturile sunt integrate transgingival in oasele maxilarului.
Dupa inserarea cu succes a implantului in cavitati, se Tndeparteaza instrumentul de inserare de unica folosinta.
Utilizand surubelnita SDS, Surubul cu capac SDS este inserat si fixat (max. 5 Ncm).

Dupa vmdecare surubul cu capac se indeparteaza si se cimenteaza bontul protetic standard SDS ales individual.
Insurubarea bontului protetic standard in timpul cimentarii cu un surub standard SDS este imperios necesar pentru a
garanta ca bontul protetic este fixat Tn pozitia acestuia finala. SDS recomanda cimentarea cu Ketac ™ CFM Automix
(se vor respecta instructiunile de utilizare ale producatorului!). Dupa aplicare, bontul protetic standard permite
aplicarea constructiei protetice.

Va rugam sa respectati si instructiunile de utilizare separate pentru SDS2.2 Standard implant post si
surub standard SDS, precum si informatiile privind cimentarea din manualul de utilizare!

Procedurile standard chirurgicale trebuie respectate. O tehnica de operare deficitara poate duce la respingerea
implantului, pierderea osului de sustinere sau la alte efecte adverse.

Utilizatorii prevazuti:

Cercul utilizatorilor prevazuti include personal specializat in stomatologie care a primit instructiuni complexe teoretice
si practice de utilizare si privind produsul din partea SDS Swiss Dental Solutions. Fara dovada instruirii necesare
privind produsul, produsele SDS nu pot fi achizitionate.

Produsele pot fi utilizate exclusiv Tn clinici si cabinete stomatologice si in conditiile de curatenie si sterilitate aferente.
Alegerea implantului este responsabllltatea utilizatorului dupa o evaluare intensiva a cavﬂatn bucale si interpretarea
radiografiilor corespunzatoare in vederea evaludrii structurilor osoase (OPG/ DVT/ CT). In alegerea |mplantuIU| se vor
lua in calcul atat puterea de mestecare psihologica estimata, cat si eventualele obiceiuri parafunctionale.

Combinatia cu alte produse:
Produsele se vor utiliza exclusiv in cadrul sistemelor SDS, nu este prevazuta utilizarea in asociere cu alte sisteme de
implanturi, cu exceptia cazului in care acestea sunt autorizate in mod expres de SDS.

A Observatii:

. Verificarea integritati ambalajului si a implantului Thainte de inserare, precum si utilizarea si manipularea
profesionista si conform destinatiei a implantului i revine utilizatorului. Produsele, al caror ambalaj primar sau
sigilare a ambalajului este avariata nu vor putea fi utilizate!

. Dupa expirarea datei de valabilitate, produsele nu mai pot fi utilizate!

. In cazul in care implantul este fortat peste capacitatea acestuia functionald, se poate ajunge la osteoporoza sau la
ruperea implantului.

. In cazul utiliz&rii intraorale, produsele de la SDS trebuie asigurate in general impotriva aspiratiei/inghitirii.

. In cazul utilizarii laserului, medicul va respecta instructiunile de operare ale producéatorului dispozitivului.

. La manipularea implantului se vor respecta prevederlle aseptice. Implantul nu va fi adus in contact cu obiecte care
ar putea afecta implantul.
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Informatii de sigurantd RMN:

Siguranta si caracterul adecvat al SDS2.2 Dental Implant ih mediu RMN nu a fost cercetata. Nu a fost verificat daca,
intr-un mediu RMN, acestea se incalzesc, migreaza sau produc artefacte. Siguranta RMN a sistemului de implant
SDS2.2 nu este cunoscuta. O cercetare RMN a unui pacient cu un astfel de implant poate duce la ranirea pacientului.

Depozitare si manipulare:

Implanturile SDS sunt livrate in ambalaj steril si trebuie depozitate in ambalajul original conform conditiilor indicate pe
eticheta. Transportul intern trebuie sa fie protejat de factori externi cum ar fi lovituri, smuciri sau caderi. In cazul in
care ambalajul interior este umed, avariat sau deschis partial/total, implantul nu va mai putea fi utilizat.

Curatare si dezinfectare:

A Implanturile SDS sunt livrate in forma sterila si sunt destinate unei singure utilizari, nu pot fi reutilizate!
Implanturile nu pot fi in niciun caz sterilizate sau dezinfectate din nou din motive de igiena si calitatea tehnica a
produselor.

Eliminarea:
Pentru eliminarea implanturilor SDS, materialul ambalajului, precum si a accesoriilor, se vor respecta cerintele
generale de eliminare ca deseu a produselor medicale.

Informatii suplimentare privind pregatirea implanturilor SDS2.2:

. Suportul implantului SDS2.2 nu poate fi preparat inainte de inserarea implantului.

. In cazul in care este necesar, SDS recomand& prepararea suportului implantului SDS2.2 dup& osteointegrarea
implantului finala inainte de luarea amprentei

. Implantul SDS2.2_38xx nu poate fi slefuit

. Implanturile SDS2.2_46xx/ SDS2.2_54xx pot fi preparate exclusiv in zona suportului implantului in zona
vizibild/estetica pentru a se adapta optim la evolutia gingiei.

. Diametrul exterior al suportului implantului poate fi redus in acest sens cu maxim 0,5mm. Extensia circulara nu
poate depasi 5 mm, iar suportul implantului poate fi redus orizontal cu maxim 3 mm.

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

Extensia maxima a suprafetei de preparat

Se vor respecta urmatoarele reguli de preparare:

- Unelte de slefuit de unica folosinta sterile, acoperite cu diamant, granulatie 46 um (inel rosu).

. Racirea prin pulverizare nu va fi sub 50 mil/min.

- Va rugam sa respectati indicatiile producatorului uneltelor de slefuit cu privire la numarul maxim de rotatii (Atentie:
va rugam sa retineti traducerea piesei dvs. de mana contraunghiului).

. Presiune se aplica prin instrumentul rotativ cu max. 20 N.

A Garantie:

Produsele SDS pot fi utilizare doar conform instructiunilor puse la dispozitie de producator. Utilizatorul este
responsabil pentru garantarea unei utilizari a produsului conform destinatiei si, de asemenea, va verifica daca
produsul este adecvat pentru situatia respectiva. Implanturile SDS se vor realiza exclusiv cu produse SDS sau cu
produse autorizate de SDS. Garantia SDS expira la utilizarea produselor de furnizori terti care nu sunt autorizati de
SDS.
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Raspunderea pentru produse care au fost tratate sau utilizate intr-un mod diferit, nerespectand destinatia acestora
sau incorect este exclusa.

Extragerea SDS2.2 Dental Implant din ambalaj:

Dental Implant steril se va extrage direct din ambalaj Tnainte de inserarea implantului. Dupa deschiderea
ambalajului steril, implantul se va extrage si se va insera imediat. Acesta nu se va plasa sau depozita temporar n
niciun caz in zona sterila sau pe caseta chlrurglcala sau in orice alt mod. Implantul nu se va atinge niciodata. In cazul
in care implantul este atins, acesta devine nesteril si se va elimina.

_
Pas 1: Asistenta(-ul) nesteril(-a) deschide ambalajul primar al Dental Implant SDS2.2 in zona nesterila si extrage

blisterul steril din cutie, medicul verifica tipul implantului prin intermediul etichetei.

7

b

Pas 2: Asistenta(-ul) nesteril(-d) deschide capacul blisterului sigilat, fara a atinge suprafata interioara sterila a
blisterului sau a marginii sigiliului.

g e
.

Pas 3: Asistenta(-ul) nesteril(-a) prezintd medicului blisterul deschis fara a atinge suprafata interioara sterila a
blisterului sau a marginii sigiliului.

| Vipa
] -

Pas 4: Medicul (steril) apuca continutul steril al blisterului cu implantul montat cu degetul mare si cel aratator, fara a
atinge suprafata exterioara.

S

~

]
Pas 5: Medicul indeparteaza insertia din blister, acesta ridicand initial partea din fata cu instrumentul de inserare de
unica folosinta si cu implantul.
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Pas 6: Medicul intoarce partea cu implantul in sus.

O\
Pas 8: Medicul extrage instrumentul de inserare de unica folosintd cu implantul montat din insertie, acesta Tntorcand
n jos implantul si indepartand cu precautie implantul din suport, fara a atinge implantul.

Pas 9: Medicul extrage instrumentul de inserare de unica folosintd cu implantul montat din insertie. acesta intorcand
n jos implantul si indepartand cu precautie implantul din suport, fara a atinge implantul.

Pas 10: Instrij‘mentul de inserare de unica folosinta cu implantul montat pregatit pentru inserarea imediata in cavitati.
Implantul nu poate fi slefuit inainte de inserarea in cavitati si inchiderea corespunzatoare a ranii. Se vor respecta
regulile de preparare SDS.

A Dupa ce implantul dentar a fost inserat, dispozitivul de Tndepartare a instrumentului de insertie SDS este
disponibil pentru a ajuta la eliberarea instrumentului de inserare din implantul dentar (consultati instructiunile separate
de utilizare ,Dispozitiv de indepartare a instrumentului de inserare SDS”).
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Simboluri grafice:

Numarul articolului
Numarul lotului
Produs medical
h| Se vor respecta instructiunile de utilizare
Sterilizat prin radiatii ionizante
O Sistem cu bariera sterila unica
® Nu se poate reutiliza
@ Nu se resterilizeaza
@ Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
A Atentie
o A se pastra Tn conditii uscate
Rx only Predarea doar catre persoane autorizate
g Se poate utiliza pana la
] Data de fabricatie
G Limitarea temperaturii la depozitare
<0483 Cod CE cu numarul autoritatii indicate
s A se proteja de lumina soarelui
od Producator
(¢ [rer] Agent in Comunitatea Europeana

Pana cand modulul EUDAMED corespunzator va fi complet disponibil, raportul succint privind siguranta si
performanta clinica (SSCP) este disponibil pentru examinare la adresa www.swissdentalsolutions.com (sub rezerva
aprobarii de catre organismul notificat).

Puteti primi asistenta tehnica si informatii suplimentare privind produsul la:

d 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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