SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS C€oss3

(1] Instructiuni de utilizare SDS2.1 Insertion tool
Domeniul de aplicare: Nr. art. SDS2.1_IT-ST

Continutul ambalajului/material:
Instrument de insertie SDS2.1 (SDS2.1 Insertion tool) / otel inoxidabil
Inele de etansare SDS2.1 (SDS2.1 O-rings) / silicon

SDS2.1 Insertion tools sunt reutilizabile si sunt furnizate nesterile. Ele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate
fnainte de prima utilizare si de fiecare utilizare ulterioara.
SDS2.1 O-rings sunt materiale consumabile pentru utilizarea SDS2.1 Insertion tools si nu trebuie refolosite. Acestea
sunt furnizate nesterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de a fi utilizate o singura data.
Produsele SDS trebuie protejate impotriva aspirarii/inghitirii atunci cand sunt utilizate intraoral.

Destinatia:
SDS2.1 Insertion tools sunt utilizate pentru a introduce SDS2.1 Dental Implants si pot fi utilizate manual sau cu
contraunghiul chirurgical. Acestea sunt destinate utilizarii pe termen scurt in cavitatea bucala si sunt reutilizabile.

Descrierea produsului:

SDS2.1 Insertion tools sunt instrumente ale sistemului de implant dentar SDS2.1. Acestea sunt utilizate pentru a
introduce SDS2.1 Dental Implants in cavitatea pregatita.

SDS2.1 O-ring este necesar pentru a utiliza SDS2.1 Insertion tool. SDS2.1 Insertion tool reutilizabil trebuie sa fie
echipat cu un O-ring nou Tnainte de fiecare utilizare; inelul de etansare trebuie indepartat si eliminat dupa ce a fost
utilizat o singura data.

Indicatii pentru utilizarea sistemului de implant dentar SDS2.1:
SDS2.1 Dental Implants servesc la ancorarea restaurarii protetice. Acestea sunt adecvate pentru integrarea
transgingivala si pot fi furnizate imediat in cazul unei bune stabilitati primare si a unei sarcini ocluzale
corespunzatoare.
e Indicate in implanturi legate prin punti sau alte legaturi
e SDS2.1_38xx este autorizat exclusiv ca implant pentru un dinte individual pentru incisivii superiori laterali si
inferiori, precum si pentru premolari si implanturi legate
e SDS2.1_46xx sunt autorizate ca implanturi pentru dinti individuali pentru incisivi si canini, premolari si molari
si pentru asigurarea puntilor
e Denta implants SDS2.1 trebuie inserate la Tissue-Level (la nivelul tesutului)

Contraindicatii pentru utilizarea sistemului de implant dentar SDS2.1:
Afectiunile preexistente sau starea generala precara poate limita posibilitatea inserarii implanturilor pe cale
chirurgicala. Bruxismul si calitatea/cantitatea deficitara a oaselor necesita 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).
e Implanturile cu diametru mic si bontul protetic standard nu se recomanda pentru zona dintilor laterali
SDS2.1 Dental Implants nu sunt autorizate pentru pozitia Bone-Level (la nivel de os)
SDS2.1_38xx nu sunt autorizate pentru asigurarea puntilor
SDS2.1_38xx nu sunt autorizate pentru incisivii superiori centrali, canini, molari
Niciun os vindecat complet (osteita reziduala/NICO)
Boli generale grave ale pacientului
Bruxism
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 mari decét latimea unui premolar
Conectarea dintelui natural cu implantul
Nu este posibila nicio masura de protectie, respectiv lipsa conformarii pacientului

Pacientul trebuie informat cu privire la riscurile, efectele secundare, precum si complicatii si masuri preventive
necesare aferente SDS2.1 Dental Implants. Conditiile anatomice si medicale generale pot influenta negativ realizarea
implanturilor dentare.
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Factori de risc cunoscuti:
o Calitatea slaba a oaselor
Igiena orala deficitara
Afectiuni precum bolile de sange sau dezechilibre hormonale neremediate
Abuzul de alcool sau droguri
Presiune in faza de vindecare

Efecte adverse/posibile reactii nedorite la utilizarea sistemului de implant denar SDS2.1:
e Dureri, umflaturi, infectarea tesutului moale si dur

Disestezie/parestezie

Fara osteointegrare

Pierderea osteointegrarii

Defecte ale oaselor care fac necesara constructia oaselor

Perforarea sinusului, bazei mandibulei, a partii inferioare a gurii si a nervului alveolar inferior

Deteriorarea dintilor invecinati/radd&cinilor dintilor

Pierderea osoasa excesiva, care poate face necesara o interventie chirurgicala

Probleme estetice

Ruperea implantului

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

Pregatire pentru utilizare:
SDS2.1 Insertion tools si SDS2.1 O-rings sunt livrate nesterile, nu sunt preasamblate si trebuie curatate, dezinfectate
si sterilizate Thainte de asamblare (a se vedea punctul ,Curatare/dezinfectare/sterilizare”).

& Dupa fiecare utilizare, inelul de etansare de O-ring trebuie indepartat din SDS2.1 Insertion tool si eliminat la
deseuri. SDS2.1 Insertion tool trebuie sa fie supus procedurii de prelucrare validate fara O-ring montat.

Prima dezinfectare dupa utilizare:

Imediat dupa utilizare, instrumentul trebuie scufundat intr-o combinatie de agent de curatare si dezinfectant. Acest
lucru asigura siguranta utilizatorului si previne uscarea impuritatilor (sange, secretii, reziduuri de tesut).
Instrumentele trebuie dezinfectate cu dezinfectanti si agenti de curatare cu efect dezinfectant dovedit (de ex. cei care
figureaza pe lista VAH/DGHM, care au marcajul CE si sunt conformi cu FDA), care sunt adecvati pentru curatarea si
dezinfectarea instrumentelor dentare si sunt compatibili cu materialele produsului.

Trebuie respectate instructiunile producéatorului pentru utilizarea agentilor de curatare/dezinfectantilor.

Pre-tratament dupa dezinfectia initiala:

Dupa dezinfectia initiald, O-ring trebuie indepartat din SDS2.1 Insertion tool si eliminat la deseuri. Apoi contaminarile
instrumentului trebuie indepértate sub jet de apa, daca este necesar cu ajutorul unei perii cu peri faré metal. in cele
din urma, instrumentele trebuie clatite timp de cel putin 1 minut cu apa deionizata, cu continut scazut de germeni si de
endotoxine (max. 10 bacterii/ml / max. 0,25 unitati de endotoxina/ml).

In cazul in care existd incd murdarie vizibila, repetati procedura.

Curatare/ dezinfectare/ sterilizare:
¢ Folositi numai metode de curatare/dezinfectare si sterilizare care au fost suficient testate pentru dispozitivul si
produsul respectiv.
e Folositi numai dezinfectia termica, pentru care nu este necesar un dezinfectant.
o Verificati si intretineti regulat dispozitivele utilizate.
e Respectati parametrii specificati pentru fiecare ciclu de prelucrare.

SDS recomanda curatarea si dezinfectarea mecanica folosind un program de curatare automata intr-un aparat
de curatare si dezinfectare (ACD) cu marcaj CE/conformitate FDA.

IFU 01-8_SDS2.1 E-Tool_V02_20220902_RO 2/7 V02/ 02Sep2022



SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS C€oss3

(1] Instructiuni de utilizare SDS2.1 Insertion tool
Domeniul de aplicare: Nr. art. SDS2.1_IT-ST

Curatare mecanica si dezinfectare:

e Asezati produsele intr-un cos pentru piese mici in aparatul de curatare si dezinfectare, astfel incat produsele
sa intre in contact direct cu jetul de apa si sa nu se atinga intre ele.

e Adaugati un agent de curatare chimica in aparatul de curatare si dezinfectare si urmati instructiunile
producatorului acestui aparat automat.

e Porniti programul automat de curatare, inclusiv dezinfectia termica.

e La sfarsitul programului, scoateti produsele din aparatul de curatare si dezinfectare si uscati-le cu aer
comprimat filtrat, daca este necesar.

e Verificati vizual daca produsele sunt curate si intacte. In cazul reziduurilor de murdérie, procedura de curatare
si dezinfectare trebuie repetata pana cand nu se mai poate detecta nicio contaminare vizibila. n cazul in care
produsele sunt deteriorate, acestea nu mai trebuie utilizate.

& Produsele care urmeaza sa fie sterilizate nu trebuie sterilizate in ambalajul original!

Ambalaj:

Ambalati produsele pentru sterilizare imediat dupa curatare, dezinfectare si inspectie vizuala.

Utilizati ambalaje de sterilizare de unica folosinta cu marcaj CE.

Asigurati-va ca ambalajul de sterilizare este adecvat pentru sterilizarea cu abur si ca produsele sunt suficient de bine
protejate Tmpotriva deteriorarilor mecanice.

Atunci cand sigilati produsele in folie, asigurati-va ca ambalajul este suficient de mare pentru a nu exercita nicio
presiune asupra sigiliului.

Sterilizare:
Utilizati numai proceduri de sterilizare cu abur cu vid fractionat in conformitate cu ISO 17665-1 intr-un dispozitiv
conform DIN EN 13060 sau EN 285.

e Pre-vid fractionat (tip B)

o Temperatura de sterilizare: 134 °C

e Timp de mentinere: cel putin 4 minute (ciclu complet)

e Timp de uscare: cel putin 20 de minute
Pentru a preveni decolorarea, aburul trebuie sa fie lipsit de particule. Asigurati-va ca nu se depaseste capacitatea
maxima a sterilizatorului atunci cand sterilizati mai multe produse.

& Respectati instructiunile producatorului dispozitivului.

Dupa sterilizare, produsele trebuie verificate cu privire la deteriorarile vizibile.

Utilizatorul dispozitivelor medicale este responsabil pentru a se asigura ca procedurile de curatare, dezinfectare si
sterilizare sunt efectuate de personalul calificat, cu folosirea unor materiale si echipamente adecvate.

Procedura de prelucrare adecvata:
Curatare:
Aparat de curatare si dezinfectare ,G 7835 CD” (Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh)
Agent de curéatare neodisher® MediClean forte (0,5%) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
¢ 60 de secunde preclatire (apa rece de calitatea apei potabile)
¢ 180 de secunde preclatire (apa rece de calitatea apei potabile)
e 600 de secunde curatare (55 °C/ 131 °F, apa de calitatea apei potabile si agentul de curadtare mentionat mai
sus
e 180 de secunde clatire (apa rece, deionizata)
e 300 de secunde dezinfectare termica (valoarea Ao > 3000 sau cel putin 90 °C/ 194 °F)
e 30 de minute uscare (minimum 100 °C/ 212 °F)
Sterilizare:
Autoclava Tuttnauer EHS 3870 (firma Tuttnauer, Breda)
Program universal: proces de vid fractionat cu 3 faze de pre-vid, timp de mentinere la jumatate de ciclu (132 °C/
270 °F), timp de uscare min. 20 minute
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Utilizare:

Instructiunile generale pentru diferite tehnici chirurgicale sunt descrise in literatura de specialitate. Pacientii trebuie sa
fie informati cu privire la mé&surile de precautie si regulile de conduita general aplicabile inainte de interventia
chirurgicala.

Dupa prelucrare, O-ring trebuie aplicat pe instrumentul de insertie in locasul prevazut (a se vedea ilustratia). SDS2.1
Dental Implants sunt introduse in cavitatea pregatita cu ajutorul SDS2.1 Insertion tool. O-ring asigura mentinerea
necesara a instrumentului de insertie in implantul dentar in timpul insertiei in cavitate.

SDS2.1 Dental Implants se introduc in osul maxilarului manual, folosind Torque ratchet (SDStw) sau mecanic,
folosind Adapter insertion tool, ISO attachment (SDS_ITISO-ST) cu un moment de torsiune maxim de 35 Ncm.
Implanturile sunt integrate transgingival in oasele maxilarului.

Dupa inserarea cu succes a implantului in cavitati, instrumentul de insertie este indepartat prin simpla tragere a
acestuia.

Aplicarea O-ring pe SDS2.1 Insertion tool:

Pas 2: Plasarea O-ring pe capatul instrumentului de insertie

IFU 01-8_SDS2.1 E-Tool_V02_20220902_RO 417 V02/ 02Sep2022



SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS C€oss3

(1] Instructiuni de utilizare SDS2.1 Insertion tool
Domeniul de aplicare: Nr. art. SDS2.1_IT-ST

Pas 3: Fixarea O-ring cu degetul

Pas 4: Tragerea O-ring fixat pe instrumentul de insertie

Fig. 5: Introducerea O-ring in pozitia finala Tn locasul prevazut pe instrumentul de insertie cu ajutorul sondei
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Pas 6: Instrument de insertie cu O-ring montat

Durata de viata:

Durata de viatd a SDS2.1 Insertion tools este influentata in mod semnificativ de utilizarea si prelucrarea profesionala
si adecvata a produselor. SDS2.1 Insertion tools trebuie verificate dupa fiecare utilizare cu privire la deteriorari sau
uzura si inlocuite dacéa este necesar. Nu trebuie s& se depaseasca 50 de cicluri de utilizare.

O-rings sunt consumabile de unica folosinta si nu trebuie reutilizate.

Utilizatorii prevazuti:

Cercul utilizatorilor prevazuti include personal specializat in stomatologie care a primit pregatirea necesara 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 in clinici si cabinete stomatologice si in conditiile de curatenie si sterilitate aferente.

Combinatia cu alte produse:
Produsele se vor utiliza exclusiv in cadrul sistemului de implant dentar SDS2.1; nu este prevazuta utilizarea in
asociere cu alte sisteme de implanturi, cu exceptia cazului in care acestea sunt autorizate ih mod expres de SDS.

A Avertizari:
[ ]

Este responsabilitatea utilizatorului sa verifice daca produsele sunt intacte inainte de utilizare si sa se asigure
cé acestea sunt utilizate si manevrate ih mod corespunzator si profesionist.

e Produsele care sunt deteriorate nu trebuie utilizate! Instrumentele sau componentele de sistem uzate sau
deteriorate trebuie eliminate imediat si inlocuite cu altele noi.

¢ Instructiunile de manevrare trebuie respectate in mod obligatoriu. Instrumentele sau componentele sistemului
pot fi utilizate numai Tn scopul specificat. Nerespectarea instructiunilor de siguranta poate duce la vatamari.

e Utilizatorul este obligat sa verifice pe propria raspundere, inainte de a utiliza produsele, daca acestea sunt
adecvate si daca pot fi utilizate in scopurile prevazute. Neglijenta contributiva din partea utilizatorului duce la
reducerea sau la excluderea completa a raspunderii SDS n cazul daunelor cauzate. Acest lucru este valabil
n special in cazul nerespectarii instructiunilor de utilizare sau a avertismentelor sau Tnh cazul unei folosiri
gresite accidentale de catre utilizator.

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

e La utilizarea produselor trebuie respectate reglementarile aseptice relevante.
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Depozitare/manevrare:

Inainte de prima prelucrare, produsele trebuie depozitate intr-un mediu curat, uscat si fara praf, la temperatura
camerei.

Instrumentele sterilizate trebuie depozitate in conformitate cu instructiunile producatorului de ambalaje sterile, de
preferinta in SDS surgical tray. In timpul transportului intern, instrumentele trebuie protejate impotriva influentelor
externe, cum ar fi socurile, loviturile si caderile.

Eliminare:
Pentru eliminarea produselor SDS, a materialului ambalajului, precum si a accesoriilor, se vor respecta cerintele
generale de eliminare la deseuri a dispozitivelor medicale.

Garantie legala:

Produsele SDS pot fi utilizare doar conform instructiunilor puse la dispozitie de producator. Utilizatorul este
responsabil de a se asigura ca produsul este utilizat conform destinatiei.

Produsele SDS trebuie utilizate numai impreuna cu produse SDS sau cu produse aprobate de SDS. Garantia
comerciald SDS Tsi pierde valabilitatea la utilizarea produselor de la furnizori terti care nu sunt autorizate de SDS.
Raspunderea pentru produse care au fost tratate sau utilizate intr-un mod diferit, nerespectand destinatia acestora
sau incorect este exclusa.

Simboluri grafice:

Numarul articolului Rx only Predare doar catre persoane autorizate
LOT Numarul lotului &I Data fabricatiei

EB] A se respecta instructiunile de utilizare 3 0483 Marcaj CE cu numarul organismului notificat
Produs nesteril /:/;Ii\ A se proteja de lumina soarelui

A Atentie ‘ Producator

?‘ A se pastra in conditii uscate E—_REE Agent in Comunitatea Europeana

Puteti primi asistenta tehnica si informatii suplimentare privind produsul la:

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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