SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS C€oss3

Ll 1struzioni per l'uso di SDS2.1 Insertion tool
Ambito di applicazione: cod. art. SDS2.1_IT-ST

Contenuto della confezione/materiale:
SDS2.1 Strumento di inserimento (SDS2.1 Insertion tool) / acciaio inossidabile
SDS2.1 O-rings / silicone

Gli SDS2.1 Insertion tools sono riutilizzabili e vengono forniti non sterili. Devono essere puliti, disinfettati e
sterilizzati prima del primo utilizzo e di ogni utilizzo successivo.
Gli SDS2.1 O-rings sono materiali di consumo per I'applicazione degli SDS2.1 Insertion tools e non devono essere
riutilizzati dopo I'uso singolo. Sono forniti non sterili e devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima di ogni
singolo utilizzo.
| prodotti SDS devono essere protetti da aspirazione/ingestione durante I'utilizzo intraorale.

Destinazione d’uso:

Gli SDS2.1 Insertion tools servono per I'inserimento di SDS2.1 Dental Implants e possono essere utilizzati
manualmente o con il contrangolo chirurgico. Sono destinati all'uso di breve durata nella cavita orale e sono
riutilizzabili.

Descrizione del prodotto:

Gli SDS2.1 Insertion tools sono strumenti del sistema di impianti dentali SDS2.1. Vengono utilizzati per inserire gli
SDS2.1 Dental Implants nei fori appositamente preparati.

Per applicare 'SDS2.1 Insertion tool & necessario 'SDS2.1 O-ring. L'SDS2.1 Insertion tool riutilizzabile deve essere
munito di un nuovo O-ring prima di ogni applicazione; I'O-ring deve essere rimosso e smaltito dopo il singolo utilizzo.

Indicazioni per I'applicazione del sistema di impianti dentali SDS2.1:
Gli SDS2.1 Dental Implants servono per I'ancoraggio del restauro protesico. Sono indicati per la guarigione
transgengivale e possono essere applicati immediatamente in caso di buona stabilita primaria e carico occlusale
idoneo.
e Indicati per impianti collegati da ponti o mediante bloccaggio
e L’SDS2.1_38xx € approvato esclusivamente come impianto dentale singolo per incisivi laterali superiori e
inferiori, premolari e impianti bloccati
e Gli SDS2.1_46xx sono approvati come impianti dentali singoli per denti anteriori € canini, premolari, molari e
per I'applicazione di ponti
e GIi SDS2.1 Dental Implants devono essere inseriti a livello del tessuto (Tissue Level)

Controindicazioni per I’applicazione del sistema di impianti dentali SDS2.1:
Patologie pregresse o un cattivo stato di salute generale possono limitare la possibilita di inserimento chirurgico degli
impianti. Il bruxismo e una qualita/quantita ossea insufficiente necessitano di particolari accorgimenti per garantire la
buona riuscita del trattamento. Gli impianti dentali SDS non sono idonei alle indicazioni in cui vi € il rischio di sviluppo
di momenti flettenti eccessivi (ponti con piu di un elemento intermedio, corona/ponte in estensione).

e Gli impianti di diametro ridotto e i monconi standard angolati non sono raccomandati per la regione
posteriore
Gli SDS2.1 Dental Implants non sono approvati per la posizione Bone Level (a livello dell'osso)
Gli SDS 2.1_38xx non sono approvati per I'applicazione di ponti
Gli SDS 2.1_38xx non sono approvati per incisivi centrali superiori, canini, molari
Osso non completamente guarito (osteite residua/NICO, osteonecrosi cavitazionale che induce nevralgia)
Gravi malattie sistemiche che pregiudicano la salute del paziente
Bruxismo
Parodontite non trattata, ascesso non trattato od osteolisi
Lunghezza dell’'osso maggiore rispetto alla lunghezza della sezione filettata osteointegrata
Ponti/corone in estensione (mesiale o distale)
Larghezza dell’elemento intermedio tra due pilastri maggiore rispetto alla larghezza del premolare
Adesione del dente naturale all'impianto
Mancanza di misure protettive sicure o di compliance dei pazienti

Il paziente deve essere informato dei rischi, degli effetti indesiderati, delle complicanze e delle misure precauzionali
necessarie legate agli SDS2.1 Dental Implants. Le condizioni anatomiche e mediche generali possono influire
negativamente sulla prestazione degli impianti dentali.
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Fattori di rischio noti:
e (Cattiva qualita ossea
Cattiva igiene orale
Malattie, come ad esempio malattie del sangue o disturbi ormonali non curati
Abuso di alcol e droghe
Stress durante la fase di guarigione

Effetti indesiderati/eventuali reazioni indesiderate associate all’'uso del sistema di impianti dentali SDS2.1:
e Dolore, gonfiore, infezione dei tessuti duri e molli

Disestesia/parestesia

Assenza di osteointegrazione

Perdita di osteointegrazione

Difetti ossei che rendono necessaria una rigenerazione ossea

Perforazione di seno mascellare, base della mandibola, pavimento orale o del nervo alveolare inferiore

Danni a carico di denti/radici dentarie adiacenti

Eccessiva perdita ossea che puo rendere eventualmente necessario un intervento chirurgico

Problemi estetici

Rottura dell’impianto

Gli eventi gravi legati al prodotto devono venire comunicati immediatamente al produttore e all'autorita nazionale
competente.

Preparazione per I'utilizzo:
Gli SDS2.1 Insertion tools e gli SDS2.1 O-rings sono forniti non sterili e non premontati e devono essere puliti,
disinfettati e sterilizzati prima del montaggio (si veda il punto “Pulizia/disinfezione/sterilizzazione”).

& L'O-ring deve essere rimosso dal’'SDS2.1 Insertion tool e smaltito dopo ogni utilizzo. L'SDS2.1 Insertion tool
deve essere sottoposto alla procedura di ricondizionamento validata senza O-ring montato.

Prima disinfezione dopo I'utilizzo:

Subito dopo I'utilizzo, lo strumento deve essere sottoposto a un bagno di immersione con un detergente e
disinfettante combinato. Questo garantisce la sicurezza dell’ utilizzatore ed evita che le impurita (sangue, secreti,
residui di tessuto) si secchino.

Gli strumenti devono essere disinfettati con disinfettanti e detergenti dotati di comprovata azione disinfettante (ad es.
inseriti nell’elenco VAH/DGHM, con marcatura CE e conformita FDA), idonei per la pulizia e la disinfezione di
strumenti dentali e compatibili con i materiali del prodotto.

E necessario osservare le istruzioni del produttore relative all’'uso di detergenti/disinfettanti.

Pretrattamento dopo la prima disinfezione:

Dopo la prima disinfezione, I'0O-ring deve essere rimosso dal’'SDS2.1 Insertion tool e smaltito. Successivamente, le
impurita dello strumento devono essere eliminate sotto I'acqua corrente, eventualmente utilizzando una spazzola con
setole non metalliche. Risciacquare quindi gli strumenti per almeno 1 minuto con acqua deionizzata, a ridotto
contenuto di germi ed endotossine (max. 10 batteri/ml / max. 0,25 endotossine/ml).

Qualora fosse presente ancora sporco visibile, ripetere 'operazione.

Pulizia/disinfezione/sterilizzazione:
e Per pulizia/disinfezione e sterilizzazione, utilizzare in linea di principio solo metodi sufficientemente testati per
il rispettivo apparecchio e prodotto.
e Utilizzare esclusivamente disinfezione termica, che non richiede disinfettanti.
e Controllare ed eseguire regolarmente la manutenzione degli apparecchi impiegati.
e Per ogni ciclo di ricondizionamento attenersi ai parametri prestabiliti.

& SDS raccomanda la pulizia e disinfezione meccanica utilizzando un programma di pulizia automatico in un
apparecchio di pulizia e disinfezione dotato di marcatura CE e conformita FDA.
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Pulizia e disinfezione meccanica:

¢ Riporre i prodotti in un cestello per piccoli oggetti all'interno dell’apparecchio di pulizia e disinfezione in modo
che non siano a diretto contatto con gli spruzzi d’acqua e non si tocchino.

e Aggiungere un detergente chimico nell’apparecchio di pulizia e disinfezione e seguire le istruzioni del
produttore di questo dispositivo automatico.

e Avviare il programma automatico di pulizia, inclusa la disinfezione termica.

e Al termine del programma prelevare i prodotti dall’apparecchio di pulizia e disinfezione e asciugarli, se
necessario, con aria compressa filtrata.

e Effettuare un controllo visivo per accertarsi che i prodotti siano puliti e intatti. In caso di residui di sporco, &
necessario ripetere il procedimento di pulizia e disinfezione finché non sono piu riscontrabili impurita visibili. |
prodotti che risultano danneggiati non devono piu essere utilizzati.

& | prodotti da sterilizzare non devono essere sterilizzati nell'imballaggio originale!

Confezione:

Subito dopo la pulizia, la disinfezione e il controllo visivo, riporre i prodotti in apposite confezioni per la sterilizzazione.
Utilizzare confezioni monouso per sterilizzazione con marcatura CE.

Assicurarsi che la confezione per sterilizzazione sia idonea per la sterilizzazione a vapore e che i prodotti siano
sufficientemente protetti da danni meccanici.

Durante la sigillatura dei prodotti nella pellicola, accertarsi che la confezione sia sufficientemente ampia da impedire
pressioni sulla sigillatura.

Sterilizzazione:
Utilizzare esclusivamente la sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato secondo ISO 17665-1 in un
apparecchio conforme a DIN EN 13060 o EN 285.

e Pre-vuoto frazionato (tipo B)

e Temperatura di sterilizzazione: 134 °C

e Tempo di mantenimento: almeno 4 minuti (intero ciclo)

e Tempo di asciugatura: almeno 20 minuti
Per evitare alterazioni di colore, il vapore deve essere privo di particelle. Accertarsi che la capacita massima dello
sterilizzatore non venga superata durante la sterilizzazione di piu prodotti.

& Seguire le istruzioni del produttore dell’'apparecchio.

Dopo la sterilizzazione, verificare che i prodotti non presentino danni visibili.

L’utilizzatore di apparecchiature mediche ha la responsabilita di garantire che i procedimenti di pulizia, disinfezione e
sterilizzazione siano eseguiti da personale qualificato con materiali idonei e attrezzatura adatta.

Procedura di ricondizionamento validata:

Pulizia:

Termodisinfettore “G 7835 CD” (Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh)

Detergente neodisher® MediClean forte (0.5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Amburgo)
Risciacquo preliminare di 60 secondi (acqua fredda potabile)

Risciacquo preliminare di 180 secondi (acqua fredda potabile)

Lavaggio di 600 secondi (55 °C/131 °F, acqua potabile e prodotto detergente di cui sopra)
Risciacquo di 180 secondi (acqua deionizzata fredda)

Disinfezione termica di 300 secondi (valore Ao >3000 o almeno 90 °C/ 194 °F)
Asciugatura di 30 minuti (almeno 100 °C/212 °F)

Sterilizzazione:

Autoclave Tuttnauer EHS 3870 (ditta Tuttnauer, Breda)

Programma universale: procedimento a vuoto frazionato con 3 fasi di pre-vuoto, tempo di mantenimento semiciclo
(132 °C/270 °F), tempo di asciugatura di almeno 20 minuti
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Applicazione:

Istruzioni generali relative alle diverse tecniche chirurgiche sono descritte nella letteratura specializzata. Prima
dell'intervento chirurgico, i pazienti devono essere informati delle precauzioni e delle regole di comportamento
generalmente applicabili.

Al termine del ricondizionamento, & necessario applicare I'O-ring sullo strumento di inserimento nell’incavo previsto (si
veda la figura). Gli SDS2.1 Dental Implants vengono inseriti negli appositi fori con I'ausilio degli SDS2.1 Insertion tool.
L’O-ring garantisce la necessaria tenuta dello strumento di inserimento nell'impianto dentale durante 'inserimento nei
fori.

Gli SDS2.1 Dental Implants vengono inseriti manualmente nell’'osso mascellare utilizzando il Torque ratchet (SDStw),
0 meccanicamente utilizzando I'Adapter insertion tool ISO attachment (SDS_ITISO-ST) con coppia di max. 35 Ncm.
Gli impianti vengono assimilati per via transgengivale nell’osso mascellare.

Dopo il corretto inserimento dell'impianto nei fori, lo strumento di inserimento viene rimosso mediante semplice
estrazione.

Applicazione dell’O-ring sull’SDS2.1 Insertion tool:

Fig. 2: posizionare I'0O-ring sull’'estremita dello strumento di inserimento
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Fig. 3: fissare I'O-ring con le dita

Fig. 4: applicare I'O-ring fissato sullo strumento di inserimento

Fig. 5: inserire I'O-ring in posizione finale nell'incavo previsto sullo strumento di inserimento con I'ausilio della sonda
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Fig. 6: strumento di inserimento con O-ring montato

Durata:

La durata del’'SDS2.1 Insertion tool viene notevolmente influenzata da applicazione e ricondizionamento corretti e
professionali dei prodotti. Gli SDS2.1 Insertion tools devono essere controllati dopo ogni uso per verificare la presenza
di danni e usura, ed eventualmente sostituiti. Non superare i 50 cicli di utilizzo.

Gli O-rings sono materiali di consumo monouso e non devono essere riutilizzati.

Utilizzatori previsti:

Il gruppo di utilizzatori previsto & costituito da personale specializzato in ambito odontoiatrico che ha ricevuto da parte
di SDS Swiss Dental Solutions una formazione teorica e pratica completa in merito al prodotto e alla sua applicazione.
E possibile acquistare i prodotti SDS solo presentando un documento che attesti il possesso della formazione
necessaria relativa al prodotto.

| prodotti possono essere applicati esclusivamente in cliniche odontoiatriche e studi dentistici e in condizioni
ambientali tipiche di questi luoghi in termini di pulizia e sterilita.

Combinazione con altri prodotti:
| prodotti sono destinati esclusivamente all’utilizzo interno al sistema di impianti dentali SDS2.1, non € previsto
I'impiego insieme ad altri sistemi implantari, salvo che questi non siano stati approvati esplicitamente da SDS.

m Avvertenze:
[ ]

L'utilizzatore ha la responsabilita di verificare I'integrita dei prodotti prima dell’'uso, utilizzarli e manipolarli in
modo corretto.

¢ | prodotti danneggiati non devono essere utilizzati! Gli strumenti o i componenti del sistema usurati o
danneggiati devono essere immediatamente smaltiti e sostituiti con altri nuovi.

e Le istruzioni per la manipolazione devono essere tassativamente rispettate. Gli strumenti o componenti di
sistema possono essere impiegati solo per lo scopo d’uso indicato. La mancata osservanza delle istruzioni di
sicurezza puo causare lesioni.

e L'utilizzatore & tenuto a verificare, sotto la propria responsabilita, I'idoneita e la possibilita di utilizzo dei
prodotti per gli scopi previsti prima di utilizzarli. Un eventuale concorso di colpa dell’ utilizzatore per danni
causati comporta la riduzione o I'esclusione totale della garanzia di SDS. Cio si verifica in particolare in caso
di inosservanza delle istruzioni d’uso o delle avvertenze e in caso di uso accidentale improprio da parte
dell’'utilizzatore.

e Durante l'utilizzo intraorale, proteggere sempre i prodotti SDS dall’aspirazione.

o Rispettare le regole di asepsi relative all'utilizzo dei prodotti.
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Conservazione/manipolazione:

Prima del primo ricondizionamento, i prodotti devono essere conservati in un ambiente pulito, asciutto e privo di
polvere a temperatura ambiente.

Gli strumenti sterilizzati devono venire conservati secondo le istruzioni del produttore della confezione sterile,
preferibilmente nell’SDS surgical tray. Gli strumenti devono essere protetti da influssi esterni come urti, colpi e cadute
durante il trasporto interno.

Smaltimento:
Per lo smaltimento dei prodotti SDS, del materiale d'imballaggio e degli accessori rispettare le norme generali previste
per lo smaltimento dei dispositivi medici.

Garanzia:

| prodotti SDS devono essere utilizzati unicamente nel rispetto delle istruzioni fornite dal produttore. L'utilizzatore ha la
responsabilita di garantire che il prodotto venga utilizzato conformemente alla sua destinazione.

| prodotti SDS devono essere impiegati esclusivamente con prodotti di SDS o con prodotti approvati da SDS. La
garanzia SDS decade in caso di utilizzo di prodotti di terzi che non sono stati autorizzati da SDS.

La garanzia non e dovuta se i prodotti sono stati modificati rispetto all’originale, usati per uno scopo diverso da quello
previsto oppure trattati o impiegati in modo non conforme alla destinazione.

Simboli grafici:
Codice articolo Rx only Solo su prescrizione medica
LOT Numero di lotto &I Data di produzione
. — , Marcatura CE con indicazione dell'organismo
EB] Consultare le istruzioni per 'uso c€ 0483 notificato
Prodotto non sterile /:/-¢<\ Tenere lontano dalla luce solare
A Attenzione ‘ Produttore
R Conservare in luodo asciutto W Rappresentante  autorizzato  all'interno  della
9 e Comunita Europea

Per ottenere supporto tecnico e informazioni aggiuntive sul prodotto rivolgersi a:

SDS Swiss Dental Solutions AG
Konstanzerstr. 11

CH-8280 Kreuzlingen
info@swissdentalsolutions.com

jj SDS Deutschland GmbH
L2l Biicklestr. 5a
D-78467 Konstanz
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