SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS mezn) ® C€ 0483

CId Navodila za uporabo zobnih vsadkov SDS2.2 Dental Implants

Podrogje veljave: St. art. SDS2.2_38xx(-xx) — SDS2.2_46xx(-xx)(_6x8) — SDS2.2_54xx(-xx) — SDS2.2_7011

Vsebina pakiranja/material:

Sterilno zapakiran komplet za enkratno uporabo z izdelki:

SDS2.2 Dentalni vsadek (SDS2.2 Dental Implant) / TZP-A keramika iz cirkonijevega oksida
SDS2.2 Pripomocek za vstavljanje (SDS2.2 Insertion tool) / nerjavno jeklo

SDS2.2 Zaporni vijak (SDS2.2 Cover Screw) / PEEK

A Vsi izdelki, vklju¢eni v obseg dobave, so izdelki za enkratno uporabo, ki niso namenjeni ponovni uporabi!

Predvidena uporaba:

Zobni vsadki SDS so zasnovani tako, da umetno nadomestijo korenino zoba v €loveski Celjusti. Sluzijo kot pritrdilna
toCka za proteticne proteze. To so izdelki za vsaditev za trajno uporabo. Niso primerni za ponovno uporabo po
enkratni uporabi.

Orodja za vstavljanje SDS za enkratno uporabo so sterilni instrumenti za enkratno uporabo, ki so prilozeni zobnemu
vsadku SDS za vstavljanje zobnih vsadkov SDS v Celjustno kost. Uporabljajo se lahko ro€no ali s kirurskim kotnikom
in niso primerni za ponovno uporabo po enkratni uporabi.

Zaporni vijaki SDS so montazne proteticne komponente. Povezani so z zobnimi vsadki SDS in $¢itijo vsadek do 180
dni v fazi celjenja. Niso primerni za ponovno uporabo po enkratni uporabi.

Opis izdelka:

Zobni vsadki SDS2.2 Dental Implants so sistem vsadkov za oskrbo Cloveske Celjusti z nadomestkom umetne zobne
korenine. Vsadki so izdelani iz TZP-A (tetragonalni cirkonijev polikristal) keramike iz cirkonijevega oksida v skladu z
ISO 13356. Zobni vsadki SDS2.2 Dental Implants sluzijo kot pritrdilna tocka za proteti¢no oskrbo in so primerni tudi za
bolnike z intoleranco na kovine.

Orodje za vstavljanje za enkratno uporabo SDS2.2_ITscrewST_single-use je Ze namesc¢eno na vsadke. To omogoca
tako brezkontaktno odstranitev zobnega vsadka SDS2.2 Dental Implant iz steriine embalaze kot tudi vstavitev v
pripravljeno izvrtano luknjo.

Vrtalne ¢epke pripravimo s kompletom instrumentov SDS za vsaditev, ki je pripravljen v skladu s protokoli za vrtanje
SDS (glejte lo¢ena navodila za uporabo in protokole za vrtanje).

Pakirna enota vkljuCuje tudi zaporni vijak SDS2.2 Cover Screw, ki SCiti vmesnik zobnega vsadka SDS2.2 Dental
Implant do 180 dni v fazi celjenja.

Sistem zobnih vsadkov SDS2.2 vkljuCuje tudi razlicne standardne opornike SDS2.2 standard implant posts in
standardne vijake za pritrditev standardnih opornikov med cementiranjem. Po vstavitvi standardnih opornikov
omogocajo cementiranje proteti¢nih restavracij.

Vsadki SDS2.2 se lahko zacelijo transgingivalno brez zacasne restavracije ali pa se takoj obnovijo z za€asno
restavracijo, Ce je dosezena primarna stabilnost primerna za ustrezno funkcionalno obremenitev.

Pri dobri kakovosti kosti je priporocljiva faza celjenja 3 mesece, pri spongiformni kakovosti kosti pa 6 mesecev.

Razlicice izdelkov:
Zobni vsadki SDS2.2 Dental Implants so na voljo v 3 razli¢nih razli¢icah ramena vsadka:

SDS2.2_xxxx  SDS2.2_xxxx- SDS2.2_xxx

ov x-ba
(standardna (ovalnarama) (balkonska
rama) rama)
*ni na voljo
v ZDA

Razli€éna oblika ramen vsadka omogoCa vstavljanje v medzobne vrzeli razlicnih dimenzij. KirurSka tehnika, ki se
uporablja v ustreznem primeru, se ne razlikuje.
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SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS mezn) ® C€ 0483

CId Navodila za uporabo zobnih vsadkov SDS2.2 Dental Implants

Podrogje veljave: St. art. SDS2.2_38xx(-xx) — SDS2.2_46xx(-xx)(_6x8) — SDS2.2_54xx(-xx) — SDS2.2_7011

Indikacije:
Zobni vsadki SDS2.2 Dental Implants se uporabljajo za sidranje proteti¢ne restavracije. Primerni so za transgingivalno
celjenje in jih je mogoce takoj obnoviti z dobro primarno stabilnostjo in primerno okluzalno obremenitvijo.

. Indicirano pri vsadkih, povezanih z mosticki ali bloki

. SDS2.2_38xx je odobren samo kot vsadek z enim zobom za zgornje stranske in spodnje sekalce ter predkocnike in
blok vsadke

. SDS2.2_46xx/ SDS2.2_54xx so odobreni kot vsadki z enim zobom za sprednje zobe in podocnike, predkocnike in
koCnike ter za oskrbo mosti¢kov

. SDS2.2_7011 so odobreni za ko€nike (npr. za korenine).

. Zobni vsadki SDS2.2 Dental Implants morajo biti namesSceni na ravni tkiva

Kontraindikacije:

PrejSnje bolezni ali slabo splosno stanje lahko omejijo moZnost kirurS8ke uporabe vsadkov. Bruksizem in nezadostna
kakovost/koli¢ina kosti zahtevata posebne ukrepe za zagotovitev uspeha zdravljenja. Zobni vsadki SDS niso primerni
za indikacije, kjer obstaja nevarnost prevelikih upogibnih momentov (mosticki z ve¢ kot enim vmesnim ¢lenom,
krona/mosti¢ek z obeskom).

. Vsadki z majhnim premerom in standardni oporniki pod kotom niso priporocljivi za obmogje stranskih zob
. Zobni vsadki SDS2.2 Dental Implants niso odobreni za polozaj na ravni kosti

. SDS 2.2_38xx niso odobreni za zgornje osrednje sekalce, podocnike in ko¢nike
. SDS2.2_38xx niso odobreni za oskrbo mostickov

. Nepopolnoma zaceljena kost (rezidualni otitis/NICO)

. Resno splodno zdravstveno stanje bolnika

. Bruksizem

. Nezdravljen parodontitis, nezdravljeni absces ali kostna Zari¢a

. DolZina krone je daljSa od oseointegriranega navoja

. ViseCi mosticki/krone (mezialni ali distalni)

. Sirina med dvema vmesnima &lenoma je vedja od $irine predko¢nika

. Povezava naravnega zoba z vsadkom

. Varen za&¢€itni ukrep ni mogo¢ ali pomanjkanje skladnosti z bolnikom

Bolnik mora biti obved€en o tveganijih, stranskih ucinkih in zapletih ter o potrebnih previdnostnih ukrepih, povezanih z
zobnimi vsadki SDS2.2 Dental Implants. Anatomska in sploSna zdravstvena stanja lahko negativno vplivajo na
delovanje zobnih vsadkov.

Znani dejavniki tveganja:

. Slaba kakovost kosti

. Slaba ustna higiena

. Bolezni kot npr. bolezni krvi ali nenadzorovane hormonske motnje
. Zloraba alkohola ali drog

. Zloraba nikotina

. Obremenitev v fazi celjenja

Nezeleni u€inki / mozni nezeleni ucinki:

. Bolecina, oteklina, okuzba mehkih in trdih tkiv

. Disestezija/parestezija

. Brez oseointegracije

. Izguba oseointegracije

. Okvare kosti, ki zahtevajo povecanje kosti

. Perforacija sinusa, dna spodnje Celjusti, dna ust ali spodnjega alveolarnega Zivca
. Poskodbe sosednjih zob / zobnih korenin

. Prekomerna izguba kosti, ki lahko zahteva kirurski poseg
. Estetske tezave

. Zlom vsadka

Resne dogodke, povezane z izdelkom, je treba nemudoma prijaviti proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu organu.
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Priprava:

Pred vsako vsaditvijo mora biti izvedena intenzivha diagnostika ustne votline. Za oceno kostnih struktur
(OPG/DVTI/CT) je treba narediti in oceniti ustrezne rentgenske posnetke. Pri izbiri vsadka je treba upostevati tako
priCakovane fizioloSke Zvecne sile kot morebitne obstojece parafunkcionalne navade.

Uporaba:

Zobni vsadki SDS2.2 Dental Implants se brez stika odstranijo iz sterilne embalaze z Ze privitim orodjem za vstavljanje
za enkratno uporabo in vstavijo v pripravljeno izvrtano luknjo. V &eljustno kost se vstavijo rono s pomocjo momentne
raglje (SDStw) ali mehansko s pomoc¢jo adapterja orodja za vstavljanje z ISO-nastavkom (SDS_ITISO-ST) z najvecjim
navorom 35 Ncm. Vsadki se transgingivalno zacelijo v €eljustno kost.

Ko je vsadek uspesno vstavljen v izvrtano luknjo, se orodje za vstavljanje za enkratno uporabo odstrani. Zaporni vijak
SDS se vstavi z izvijatem SDS in ro¢no zategne (maks. 5 Ncm).

Po celjenju se zaporni vijak odstrani in posamezno izbrani standardni opornik SDS cementira.

Privijanje standardnega opornika s standardnim vijakom SDS med cementiranjem je obvezno, da zagotovimo, da je
opornik pritrjen v konéni polozaj. SDS priporota cementiranje s Ketac ™ CFM Automix (upo$tevajte navodila
proizvajalca za uporabo!). Po vstavitvi standardni oporniki omogoc¢ajo proteticno obnovo.

Upostevajte tudi locena navodila za uporabo standardnih opornikov SDS2.2 standard implant posts in
standardnih vijakov SDS ter informacije o cementiranju v uporabniSkem priro¢niku!

Upostevati je treba standardne kirur8ke postopke. Nepravilne kirurS8ke tehnike lahko povzro€ijo odpoved vsadka,
izgubo podporne kosti ali druge neZelene ucinke.

Predvideni uporabniki:

Predvidena skupina uporabnikov so zobozdravniki, ki so bili deleZzni obseZnega teoretithega in prakti€nega
usposabljanja za izdelke in uporabo pri podjetju SDS Swiss Dental Solutions. Izdelkov SDS ni mogoce kupiti brez
dokazila o zahtevanem usposabljanju za izdelke.

Izdelke je dovoljeno uporabljati samo v zobozdravstvenih ambulantah in ordinacijah ter s tem povezanimi okoljskimi
pogoji glede CistoCe in sterilnosti.

Za izbiro vsadka je odgovoren uporabnik po intenzivni diagnostiki ustne votline in oceni ustreznih rentgenskih slik za
oceno kostnih struktur (OPG/DVT/CT). Pri izbiri vsadka je treba upostevati tako pricakovane fizioloske zvecne sile kot
tudi morebitne obstojece parafunkcionalne navade.

Kombinacija z drugimi izdelki:
Izdelki so namenjeni izkljuéno uporabi v sistemu SDS; uporaba v povezavi z drugimi sistemi vsadkov ni predvidena,
razen Ce jih podjetje SDS izrecno odobri.

A Opozorila:

. Uporabnik je odgovoren za preverjanje celovitosti embalaze in vsadka pred uporabo ter za pravilno in profesionalno
uporabo in ravnanje z vsadki. l1zdelkov, katerih primarna embalaza ali tesnilo embalaZze je poSkodovano, ni ved
dovoljeno uporabljati!

. Izdelkov po izteku roka uporabnosti ni ve¢ dovoljeno uporabljati!

. Ce je vsadek obremenjen preko svoje funkcionalne zmogljivosti, lahko pride do prekomerne izgube kosti ali zloma
vsadka.

. Pri intraoralni uporabi morajo biti izdelki SDS na splosno zavarovani pred vdihavanjem/zauzitiem.

. Pri laserskih aplikacijah mora zdravnik upostevati navodila za uporabo proizvajalca pripomocka.

. Pri ravnanju z vsadkom je treba upoStevati ustrezna asepti€na pravila. Vsadek ne sme priti v stik s predmeti, ki bi ga
lahko poskodovali.

Varnostne informacije za MRI:

Varnost in primernost zobnih vsadkov SDS2.2 Dental Implants v okolju MRI nista bili ocenjeni. Niso bili ocenjeni glede
segrevanja, premikanja ali ustvarjanja artefaktov slike v okolju MRI. Varnost MRI za sistem vsadkov SDS2.2 ni znana.
MRI-preiskava bolnika s takSnim vsadkom lahko povzro¢i poskodbe bolnika.
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Shranjevanje in rokovanje:

Vsadki SDS so dobavljeni v sterilni embalazi in morajo biti shranjeni v originalni embalazi v skladu s pogoji,
navedenimi na etiketi. Notranji transport mora potekati za¢iteno pred zunanjimi vplivi, kot so sunki, udarci ali padci.
Ce je notranja embalaza vlazna, po$kodovana ali v celoti/delno odprta, vsadka ne smete uporabiti.

Ciséenje in razkuzevanje:

A Vsadki SDS so dobavljeni sterilni in so namenjeni za enkratno uporabo ter se ne smejo ponovno uporabiti!
Zaradi higiene, izdelkov in kakovosti vsadkov SDS nikoli ne smete ponovno sterilizirati ali razkuziti.

Odlaganje med odpadke:
Pri odstranjevanju vsadkov SDS, embalaznega materiala in dodatkov je treba upoStevati sploSne zahteve za
odstranjevanje medicinskih pripomockov.

Dodatne informacije o brusenju vsadkov SDS2.2:

. Ramena vsadka SDS2.2 se ne sme pripraviti pred vstavljanjem vsadka.

. Po potrebi SDS priporo¢a pripravo ramena vsadka SDS2.2 po konéni oseointegraciji vsadka pred odvzemom odtisa.

. Vsadka SDS2.2_38xx se ne sme brusiti.

. Vsadke SDS2.2_46xx/ SDS2.2_54xx je dovoljeno pripraviti le v predelu ramena vsadka na vidnem/estetskem
podrocju, da se optimalno prilagodijo poteku dlesni.

. Zunanji premer ramena vsadka se lahko zmanjSa za najve¢ 0,5 mm. Krozno raztezanje ne sme presegati 5 mm,
rame vsadka pa se lahko vodoravno zmanj$a za najve¢ 3 mm.

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

Najvedji obseg povrsine, Ki jo je treba pripraviti

Upostevati je treba naslednja pravila priprave:

. Sterilno brusilno orodje za enkratno uporabo, prevle¢eno z diamantom, zrnatost 46 um (rdec obroc).

. Koli€ina hlajenja s prsilnim curkom ne sme biti manjSa od 50 mil/min.

. Upostevajte navodila proizvajalca brusilnega orodja glede najvecje hitrosti (pozor: upoStevajte prestavno razmerje
vaSega kotnika).

- Aplikacijski tlak preko vrtljivega instrumenta sme biti najve¢ 20 N.

A Garancija:

Izdelke SDS je dovoljeno uporabljati samo v skladu z navodili proizvajalca. Uporabnik je odgovoren za to, da se
izdelek uporablja v skladu z namenom in mora preveriti tudi, ali je izdelek primeren za bolnikovo situacijo. Vsadke
SDS je dovoljeno nadalje obdelati samo z izdelki SDS ali z izdelki, ki jih odobri podjetije SDS. Uporaba izdelkov tretjih
oseb, ki jih SDS ne odobri, bo razveljavila garancijo podjetja SDS.

Odgovornost za izdelke, ki so bili spremenjeni glede na izvirnik, so bili napa¢no uporabljeni ali se je z njimi nepravilno
ravnalo ali jih uporabljalo, je izklju€ena.
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Odstranjevanje zobnega vsadka SDS2.2 Dental Implant iz embalaze:

Sterilnega zobnega vsadka smete odstraniti iz embalaze Sele tik pred vstavitvijo vsadka. Po odprtju sterilne
embalaZe je treba vsadek takoj odstraniti in vstaviti. Pod nobenim pogojem ga ne smete postaviti ali zaCasno shraniti
v sterilno obmogje ali na kirur§ko kaseto ali na kakrsen koli drug naéin. Nikoli se ne dotikajte vsadka. Ce se vsadka
ponesreci dotaknete, ni sterilen in ga je treba zavredi.

X

-
e

Slika 1: Nesterilni asistent odpre primarno embalazo zobnega vsadka SDS2.2 Dental Implant v nesterilnem obmocju
in odstrani sterilni pretisni omot iz Skatle, zdravnik preveri vrsto vsadka s preverjanjem etikete.
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e

Slika 2: Nesterilni pomoc¢nik odpre zaprt pokrov pretisnega omota, ne da bi se dotaknil sterilne notranje povrSine
pretisnega omota ali roba tesnila.
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Slika 3: Nesterilni pomoc¢nik zdravniku izro¢i odprt pretisni omot, ne da bi se dotaknil sterilne notranjosti pretisnega
omota ali roba tesnila.
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Slika 4: Zdravnik (sterilno) prime sterilni vloZzek pretisnega omota z namesS¢enim vsadkom s palcem in kazalcem, ne
da bi se dotaknil zunanje povrsine pretisnega omota.
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Slika 5: Zdravnik odstrani viozek pretisnega omota iz pretisnega omota tako, da najprej dvigne sprednji del z orodjem
za vstavljanje za enkratno uporabo in vsadkom.
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Slika 7: Zdravnik prime orodje za vstavljanje za enkratno uporabo s palcem in kazalcem druge roke.

A
Slika 8: Izvajalec odstrani orodje za vstavljanje za enkratno uporabo z names$¢enim vsadkom iz viozka tako, da
vsadek obrne navzdol in ga previdno odstrani iz zadrZzevalne sponke, ne da bi se dotaknil vloZka z vsadkom.

Slika 9: Izvajalec odstrani orodje za vstavljanje za enkratno uporabo z names$¢enim vsadkom iz viozka tako, da
vsadek obrne navzdol in ga previdno odstrani iz zadrZzevalne sponke, ne da bi se dotaknil vloZka z vsadkom.

Y/
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Slika 10: Orodje za vstavljanje za enkratno uporabo z names¢enim vsadkom, pripravljenim za takoj$njo vstavitev v
izvrtano luknjo. Vsadka se ne sme brusiti pred vgradnjo v izvrtano luknjo in ustreznim zapiranjem rane. UpoStevati je
treba pravila priprave SDS.

A Po vstavitvi zobnega vsadka je na voljo odstranjevalec orodja za vstavljanje SDS, ki pomaga sprostiti orodje za
vstavljanje z zobnega vsadka (glejte lo€ena navodila za uporabo »Odstranjevalec orodja za vstavljanje SDS«).
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Grafi¢ni simboli:

Stevilka artikla

Stevilka serije

Medicinski pripomocek

(&) Upostevajte navodila za uporabo
Sterilizirano s sevanjem
O Sistem enojne sterilne pregrade

® Ni za ponovno uporabo

@ Ne sterilizirajte ponovno
@ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza

poskodovana
A Pozor
-~ Shranjujte na suhem
Samo Rx | Dostava samo pooblas¢enim osebam

& Uporabno do

] datum proizvodnje
k= Omejitev temperature med shranjevanjem

<0483 Oznaka CE s Stevilko priglasenega organa

% Zascititi pred sonéno svetlobo

od Proizvajalec
Pooblas€enec v Evropski skupnosti

Do popolne razpolozljivosti ustreznega modula EUDAMED je kratko poro€ilo o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti (SSCP)
na voljo za vpogled na strani www.swissdentalsolutions.com (po odobritvi s strani priglaSenega organa).

Za tehni¢no podporo in dodatne informacije o izdelku se obrnite na:

- 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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