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1] Instrucdes de utilizacdo para SDS2.1 Insertion tool
Ambito de aplicacdo: Art. n.° SDS2.1_IT-ST

Conteudo da embalagem / material:
Ferramenta de insercdo SDS2.1 (SDS2.1 Insertion tool) / ago inoxidavel
O-rings SDS2.1 (SDS2.1 O-rings) / silicone

As SDS2.1 Insertion tools sdo reutilizaveis e sao entregues nao estéreis. Estas devem ser limpas, desinfetadas
e esterilizadas antes da primeira utilizacao e antes de cada utilizagao posterior.
Os SDS2.1 O-rings sdo consumiveis para a aplicagdo das SDS2.1 Insertion tools e ndo devem ser reutilizados apos
uso Unico. Estes sdo fornecidos nao estéreis e devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes do uso Unico.
Os produtos SDS devem ser protegidos contra aspiragéo / ingestdo quando utilizados por via intraoral.

Finalidade:

As SDS2.1 Insertion tools séo utilizadas para inserir SDS2.1 Dental Implants e podem ser operadas manualmente ou
com a peca de mao contra-angular cirurgica. Destinam-se a ser utilizadas a curto prazo na cavidade oral e séo
reutilizaveis.

Descrigédo do produto:

As SDS2.1 Insertion tools séo instrumentos do sistema de implantes dentarios SDS2.1. Sao utilizadas para inserir os
SDS2.1 Dental Implants no orificio perfurado preparado.

E necessario o SDS2.1 O-ring para aplicagdo da SDS2.1 Insertion tool. A SDS2.1 Insertion tool reutilizavel deve ser
equipada com um novo O-ring antes de cada utilizagdo e o O-ring deve ser removido e eliminado apds uso Unico.

Indicag6es para a utilizagao do sistema de implantes dentarios SDS2.1:
Os SDS2.1 Dental Implants servem para ancorar a restauragao protética. Sdo adequados para a cicatrizagao
transgengival e podem ser restaurados imediatamente com boa estabilidade primaria e carga oclusal adequada.
e Indicado para implantes ligados por ponte ou intertravamento
e O SDS2.1_38xx € aprovado exclusivamente como implante de dente Unico para incisivos superiores laterais
e inferiores, bem como pré-molares e implantes bloqueados
o Os SDS2.1_46xx sédo aprovados como implantes de dente Unico para dentes frontais, caninos, pré-molares
€ molares e para restauragoes de pontes
e Os SDS2.1 Dental Implants devem ser utilizados ao nivel do tecido

Contraindicagoes para a utilizagdo do sistema de implantes dentarios SDS2.1:
Condigbes pré-existentes ou uma ma saude geral podem limitar a possibilidade de insergéo cirurgica de implantes.
Bruxismo e qualidade/quantidade éssea insuficiente requerem medidas especiais para garantir o sucesso do
tratamento. Os implantes dentarios SDS nao sado adequados para indicagdes onde existe o risco de momentos de
flexdo excessiva (pontes com mais de um péntico, coroa/ponte prolongada).
e Implantes com um didmetro reduzido e postes de montagem padrao inclinados ndo sdo recomendados para
a area de dentes laterais
Os SDS2.1 Dental Implants n&o sao aprovados para posigao ao nivel do osso
Os SDS2.1_38xx nao sao aprovados para restauragbes de pontes
Os SDS2.1_38xx nao sao aprovados para incisivos centrais superiores, caninos, molares
Osso néo completamente curado (osteite residual / NICO)
Graves condi¢des gerais de salde do paciente
Bruxismo
Periodontite ndo tratada, abcesso nao tratado ou infecao 6ssea
Comprimento da coroa mais longo do que a secgao de rosca osseointegrada
Ponte / coroa prolongada (mesial ou distal)
Largura péntica entre dois pilares de ponte com largura superior a um pré-molar
Ligac&o de dente natural com implante
N&o é possivel nenhuma medida de precaucgao fiavel ou falta de colaboracdo do paciente

O paciente deve ser informado sobre riscos, efeitos secundarios, bem como complicagdes e das precaugdes
necessarias em relagdo aos SDS2.1 Dental Implants. As condigbes anatémicas e médicas gerais podem afetar
negativamente o desempenho dos implantes dentarios.

Fatores de risco conhecidos:
e Ma qualidade 6ssea
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Ma higiene oral

Doengas tais como perturbagdes do sangue ou desequilibrios hormonais nao tratados
Abuso de éalcool ou drogas

Stress durante a fase de cicatrizagao

Efeitos secundarios / possiveis reagdes adversas durante a utilizagdo do sistema de implantes dentarios
SDS2.1:

Dor, inchago, infe¢cao dos tecidos moles e duros

Disestesia / parestesia

Nenhuma osseointegracéo

Perda de osseointegracao

Defeitos 6sseos que requerem um enxerto 6sseo

Perfuracdo do seio, base da mandibula, base da boca ou nervo alveolar inferior
Danos nos dentes / raizes dos dentes adjacentes

Perdas ésseas excessivas que podem requerer intervengdo cirurgica
Problemas estéticos

Fratura do implante

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

Preparagéo para utilizagao:
As SDS2.1 Insertion tools e SDS2.1 O-rings s&o entregues ndo estéreis e ndo pré-montados e devem ser limpos,
desinfetados e esterilizados antes da montagem (ver ponto "Limpeza / desinfegao / esterilizagao").

A Ap0ds cada utilizagéo, o O-ring deve ser removido da SDS2.1 Insertion tool e descartado. A SDS2.1 Insertion tool
deve ser submetida ao procedimento de reprocessamento validado sem o O-ring instalado.

Primeira desinfe¢ao apos utilizagao:

Imediatamente ap6s a utilizag&o, o instrumento deve ser colocado num banho de imersdo com um agente de limpeza
e desinfe¢do combinado. Isto é para a seguranga do utilizador e impede que impurezas (sangue, secregbes, residuos
de tecido) sequem.

Os instrumentos devem ser desinfetados com agentes de desinfegao e de limpeza com efeito desinfetante
comprovado (por exemplo, listados na VAH / DGHM, com a marcagédo CE e em conformidade com a FDA) que sejam
adequados para a limpeza e desinfecdo de instrumentos dentarios e compativeis com os materiais do produto.

As instrugdes do fabricante para a utilizagdo de agentes de limpeza / desinfegdo devem ser seguidas.

Pré-tratamento apés a primeira desinfegao:

Ap06s a primeira desinfegao, o O-ring deve ser removido da SDS2.1 Insertion tool e descartado. Posteriormente, as
impurezas no instrumento devem ser removidas sob agua corrente, se necessario com a ajuda de uma escova com
cerdas sem metal. Finalmente, os instrumentos devem ser enxaguados durante, pelo menos, 1 minuto com agua
desionizada, isenta de microrganismos e endotoxinas (maximo 10 bactérias/ml / maximo 0,25 unidades de
endotoxinas/ml).

Se ainda houver sujidade visivel, repetir o procedimento.

Limpeza / desinfegao / esterilizagao:
e Utilize apenas métodos de limpeza / desinfecao e esterilizagdo que tenham sido adequadamente testados
para o respetivo dispositivo e produto.
e Utilize apenas desinfegao térmica que ndo necessite de agente de desinfegao.
o Verifique e execute a manutengao regular do dispositivo utilizado.
e Cumpra os parametros especificados para cada ciclo de reprocessamento.

A A SDS recomenda a limpeza e desinfegdo mecanicas utilizando um programa de limpeza automatica numa

magquina de limpeza e desinfegdo (MLD) em conformidade com a marcagéo CE/FDA.

Limpeza e desinfegcdo mecanicas:
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¢ Coloque os produtos num cesto para pegas pequenas na maquina de limpeza e desinfe¢do, de modo a que
os produtos sejam atingidos diretamente pelo jato de agua e ndo toquem uns nos outros.

e Adicione um agente de limpeza quimico a maquina de limpeza e desinfecéo e siga as instrugbes do
fabricante desta maquina.

¢ Inicie o programa de limpeza automatica, incluindo a desinfeg&o térmica.

¢ No final do programa, retire os produtos da maquina de limpeza e desinfe¢do e seque-os com ar comprimido
filtrado, se necessario.

e Inspecione visualmente os produtos para garantir que estdo limpos e intactos. Em caso de residuos de
sujidade, o procedimento de limpeza e desinfegdo deve ser repetido até néo ser detetada qualquer
contaminagao visivel. Se os produtos estiverem danificados, ndo devem continuar a ser utilizados.

A Os produtos a serem esterilizados ndo devem ser esterilizados na embalagem original!

Embalagem:

Embale os produtos para a esterilizagao imediatamente apés a limpeza, desinfecéo e inspecao visual.

Utilize embalagens descartaveis de esterilizagdo com marcagéao CE.

Certifique-se de que a embalagem de esterilizagéo € adequada para esterilizagao a vapor e que os produtos estéo
suficientemente protegidos de danos mecanicos.

Ao selar os produtos na pelicula, certifique-se de que a embalagem é suficientemente grande para que ndo possa ser
exercida qualquer pressao sobre o selo.

Esterilizacao:
Utilize apenas procedimentos de esterilizagao a vapor com processo de vacuo fracionado de acordo com a ISO
17665-1 num dispositivo de acordo com as normas DIN EN 13060 ou EN 285.

e Pré-vacuo fracionado (tipo B)

e Temperatura de esterilizagéo: 134 °C

e Tempo de retengéo: pelo menos 4 minutos (ciclo completo)

e Tempo de secagem: pelo menos 20 minutos
Para evitar descoloragdes, o vapor deve estar isento de particulas. Assegure-se de que a capacidade maxima do
esterilizador ndo seja excedida ao esterilizar multiplos produtos.

A Siga as instrugdes do fabricante do dispositivo.

Os produtos devem ser verificados quanto a danos visiveis apds a esterilizagao.

O utilizador dos dispositivos médicos é responsavel por assegurar que os procedimentos de limpeza, desinfegao e
esterilizagdo sejam efetuados por pessoal qualificado, utilizando materiais e equipamento adequados.

Procedimento validado de reprocessamento:
Limpeza:
Maquina de limpeza e desinfegédo "G 7835 CD" (Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
Agente de limpeza neodisher® MediClean forte (0.5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
e Pré-lavagem durante 60 segundos (agua fria de qualidade de agua potavel)
e Pré-lavagem durante 180 segundos (agua fria de qualidade de agua potéavel)
e Limpeza durante 600 segundos (55 °C/ 131 °F, agua de qualidade de agua potavel e agente de limpeza
acima mencionado)
e Enxaguamento durante 180 segundos (agua fria, desionizada)
e Desinfegao térmica durante 300 segundos (valor Ao > 3000 ou pelo menos 90 °C/ 194 °F)
e Secagem durante 30 minutos (pelo menos 100 °C/ 212 °F)
Esterilizacao:
Autoclave Tuttnauer EHS 3870 (empresa Tuttnauer, Breda)
Programa universal: processo de vacuo fracionado com 3 fases de pré-vacuo, tempo de retengédo de meio ciclo (132
°C/ 270 °F), tempo de secagem min. 20 minutos
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Utilizagao:

As instrugbes gerais para diferentes técnicas cirdrgicas estao descritas na literatura especializada. Os pacientes
devem ser informados das precaugdes e regras de conduta geralmente aplicaveis antes do procedimento cirurgico.
Ap6s o reprocessamento, o O-ring deve ser colocado sobre a ferramenta de inserg&o no recesso previsto (ver Fig.).
Os SDS2.1 Dental Implants s&o inseridos no orificio perfurado preparado utilizando a Insertion tool SDS 2.1. O O-ring
assegura a fixagao necessaria da ferramenta de insergao no implante dentario durante a insergéo no orificio
perfurado.

Os SDS2.1 Dental Implants s&o inseridos manualmente sob utilizagdo da Torque ratchet (SDStw) ou mecanicamente
sob utilizagdo do adaptador da ferramenta de inser¢do abordagem ISO (SDS_ITISO-ST) com um torque max. de 35
Ncm no osso do maxilar. Os implantes cicatrizam transgengivalmente no osso maxilar.

Apbds insercdo bem-sucedida do implante no orificio perfurado, a ferramenta de insergdo é removida simplesmente
puxando-a para fora.

Aplicagao do O-ring na SDS2.1 Insertion tool:

Fig. 2: Colocagéo do O-ring na extremidade da ferramenta de insergéo
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Fig. 3: Fixagéo do O-ring com o dedo

Fig. 4: Montagem do O-ring fixo na ferramenta de insergao

Fig. 5: Insercéo do O-ring na posigéo final no recesso previsto na ferramenta de inser¢géo com a ajuda da sonda
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Fig. 6: Ferramenta de insergé com O-ring montado

Vida util:

A vida util da SDS2.1 Insertion tool é significativamente afetada pela utilizagdo profissional e correta e
reprocessamento dos produtos. As SDS2.1 Insertion tools devem ser verificadas quanto a danos e desgaste apos
cada utilizagdo e substituidas, se necessario. Ndo devem ser ultrapassados 50 ciclos de utilizagdo.

Os O-rings s&o consumiveis de utilizagao Unica e ndo devem ser reutilizados.

Utilizadores previstos:

Os utilizadores previstos séo profissionais dentarios que receberam formagao 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 associados
adequadamente limpos e estéreis.

Combinagido com outros produtos:

Os produtos destinam-se a ser utilizados apenas dentro do sistema de implantes dentarios SDS2.1, sendo que um
uso em combinagdo com outros sistemas de implantes ndo é indicado, a menos que explicitamente aprovado pela
SDS.

m Avisos:
[ ]

E da responsabilidade do utilizador verificar a integridade dos produtos antes da utilizagao e assegurar a sua
aplicagdo e manuseamento de forma adequada e profissional.

e Os produtos danificados ndo devem ser utilizados! Os instrumentos ou componentes do sistema desgastados

ou danificados tém de ser imediatamente removidos e substituidos por novos.

e As instrugbes de manuseamento devem ser rigorosamente cumpridas. Os instrumentos ou componentes do
sistema s6 podem ser utilizados para o fim especificado. A ndo observancia das instru¢gdes de seguranga
pode resultar em lesoes.

¢ O utilizador é obrigado a verificar os produtos sob a sua prépria responsabilidade quanto a sua adequagao e
a possibilidade de utilizagao para os fins previstos antes da sua aplicagao. A negligéncia contributiva por
parte do utilizador leva a uma redugéo ou exclusao total da responsabilidade por parte da SDS em caso de
danos causados. Este é particularmente o caso se as instrugdes de utilizagao ou avisos nao forem
observados ou se o utilizador utilizar acidentalmente o produto de forma incorreta.

¢ Quando utilizados por via intraoral, os produtos SDS devem geralmente ser protegidos contra a aspiragao.

e Ao utilizar os produtos, os regulamentos assépticos correspondentes devem ser observados.

Armazenamento / manuseamento:
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Antes do primeiro reprocessamento, os produtos devem ser armazenados num ambiente limpo, seco e sem po, a
temperatura ambiente.

Os instrumentos esterilizados devem ser armazenados de acordo com as instru¢des do fabricante da embalagem
esterilizada, de preferéncia na caixa de cirurgia SDS. Os instrumentos devem ser protegidos de influéncias externas,
tais como choques, impactos e quedas durante o transporte interno.

Descarte:
Cumoprir os requisitos gerais para o descarte de dispositivos médicos ao descartar produtos SDS, o material de
embalagem e quaisquer acessorios.

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.

Os produtos SDS s6 devem ser utilizados em combinagédo com produtos SDS ou com produtos aprovados pela SDS.
A garantia SDS ¢ invalidada se forem utilizados produtos de fornecedores externos que nao tenham sido aprovados
pela SDS.

Esta excluida a responsabilidade por produtos que tenham sido modificados em relagéo ao original, usados para
outros fins ou mal manuseados ou utilizados incorretamente.

Simbolos graficos:

Numero de artigo Rx only Dispensa apenas a pessoas autorizadas

LOT Numero do lote &I Data de fabrico

EB] Seguir as instrugdes de utilizagéo 3 0483 Marcag&o CE com numero do organismo notificado
Produto néo estéril /:/;Ii\ Proteger da luz solar

A Atencdo ‘ Fabricante

?‘ Armazenar em local seco E—_REE Representante na Comunidade Europeia

Para apoio técnico e informagdes adicionais sobre produtos, contacte:

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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