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Contenu de l'emballage/ matériel : 
Set à usage unique dans emballage stérile comprenant : 
SDS1.2 Implant dentaire (SDS1.2 Dental Implant) /céramique d'oxyde de zircone TZP-A 
SDS1.2 Outil d’insertion (SDS1.2 Insertion tool) /acier inoxydable 

 Tous les produits contenus dans la livraison sont des produits à usage unique qui ne sont pas destinés 
à être réutilisés ! 
 
Usage prévu :  
Les implants dentaires SDS sont destinés à remplacer de manière artificielle les racines des dents dans la mâchoire 
humaine. Ils sont le point d'ancrage pour une prothèse dentaire. Ces implants sont destinés à un usage à long terme. 
Une fois utilisés, ils ne sont pas destinés à être réutilisés. 
Les instruments d'insertion SDS à usage unique combinés à l'implant dentaire SDS sont des instruments à usage 
unique livrés stériles pour l'insertion des implants dentaires SDS dans l'os de la mâchoire. Ils peuvent être utilisés 
manuellement ou avec le contre-angle chirurgical et ne peuvent pas être réutilisés après un usage.  
 
Description du produit :  
Les SDS1.2 Dental Implants sont un dispositif d'implant pour la restauration de la mâchoire humaine avec une racine 
artificielle. Les implants sont fabriqués en céramique d'oxyde de zircone TZP-A (tetragonal zirconia polycrystal) 
conformément à la norme ISO 13356. Les SDS1.2 Dental Implants servent de point d'ancrage à une future prothèse 
et conviennent pour les patients allergiques aux métaux. 
L'instrument d'insertion à usage unique SDS1.2_ITscrewST_single-use est déjà monté sur les implants. Cela permet 
de retirer le SDS1.2 Dental Implant de l'emballage stérile et de l'insérer dans le puits de forage creusé sans le 
toucher.  
Les puits de forage sont préparés avec le set d'instruments SDS Implantologie selon les protocoles de forage SDS 
(voir les protocoles de forage et modes d'emploi séparés).  
Important : le diamètre réel de l'implant Ø 3,3 est 3,25 mm. 
Pendant la phase de cicatrisation, une coiffe de cicatrisation SDS (SDS1.2_HC-disc-xxx) peut être utilisée jusqu'à 180 
jours afin de protéger l'implant. Elle est vissée avec une SDS1.2 standard screw (SDS1.2_ SS-T). Les coiffes SDS1.2 
Healing Cap-discs ne doivent pas être utilisées avec des implants provisoires. 
Les implants SDS1.2 peuvent soit cicatriser sans restauration provisoire, soit être immédiatement protégés par une 
restauration temporaire si la stabilité primaire obtenue est adéquate pour la charge fonctionnelle correspondante. Des 
restaurations temporaires peuvent être fabriquées sur mesure ou avec une coiffe provisoire (SDS1.2_PC_x.x-P) 
préfabriquée servant de support à la restauration temporaire. Les coiffes provisoires sont vissées avec une SDS1.2 
standard screw (SDS1.2_SS-T) et doivent restées en place au maximum 180 jours. En cas de bonne qualité osseuse, 
une phase de cicatrisation de 3 mois est recommandée. Si l'os est spongieux, 6 mois sont recommandés. 

 Pour les produits qui ne font pas partie de la fourniture mentionnée ci-dessus, veuillez respecter les modes 
d'emploi séparés. 
 
Versions du produit : 
Les implants SDS1.2 sont disponibles en 3 versions différentes de col implantaire : 
 

  * 
SDS1.2_xxxx SDS1.2_xxxx-ov SDS1.2_xxxx-ba 

(col standard) (col évasé) (col large) 
* pas disponibles 
aux États-Unis 

 
Les différentes formes des cols implantaires permettent leur insertion dans des espaces interdentaires plus ou moins 
grands. La technique opératoire employée dans les différents cas reste identique. 
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Indications : 
Les SDS1.2 Dental Implants servent à l'ancrage de la restauration par prothèse. Ils conviennent à la cicatrisation 
transgingivale et peuvent être immédiatement utilisés en cas de bonne stabilité primaire et de contraintes occlusales 
adaptées.  
 
• Indiqués en cas d'implants reliés par un bridge ou un bloc 
• SDS1.2_33xx est exclusivement homologué en tant qu’implant dentaire unique pour des incisives inférieures et 

latérales supérieures  
• SDS1.2_38xx est exclusivement homologué en tant qu’implant dentaire unique pour des incisives inférieures et 

latérales supérieures ainsi que pour des prémolaires et implants en bloc 
• SDS1.2_46xx / SDS1.2_54xx sont homologués en tant qu’implants dentaires uniques pour des canines et dents de 

devant, prémolaires et molaires et pour la connexion avec un bridge 
 
Contre-indications : 
Des antécédents médicaux ou un mauvais état général peuvent restreindre les possibilités de l'implantologie 
chirurgicale. Le bruxisme et une quantité/qualité osseuse insuffisante nécessitent des mesures spécifiques pour 
garantir la réussite du traitement. Les implants SDS ne conviennent pas pour des indications qui présentent un risque 
de moment de flexion excessif (bridges avec plus d'un intermédiaire, couronne/bridge avec extension). 
 
• SDS1.2_33xx ne sont pas homologués pour des incisives centrales supérieures, canines, prémolaires et molaires 
• SDS1.2_38xx ne sont pas homologués pour des incisives centrales supérieures, canines et molaires 
• SDS1.2_33xx / SDS1.2_38xx ne sont pas homologués pour des restaurations par bridge 
• Guérison incomplète de l'os (ostéite/NICO) 
• Pathologies généralisées graves du patient 
• Bruxisme 
• Parodontite non traitée, abcès non traité ou foyers osseux infectieux 
• Longueur de la couronne supérieure à la partie filetée dans l'os 
• Couronnes/Bridges avec extension (mésiale ou distale) 
• Largeur des intermédiaires entre deux piliers supérieure à la largeur d'une prémolaire 
• Liaison d'une dent naturelle avec un implant 
• Aucune mesure de protection sûre ou absence de compliance du patient 
 
Le patient doit être informé des risques, effets secondaires et complications ainsi que des mesures de précaution 
nécessaires avec les SDS1.2 Dental Implants. Des conditions anatomiques ou médicales généralisées peuvent nuire 
à la performance des implants dentaires. 
 
Sources de risque connues : 
• Mauvaise qualité osseuse 
• Mauvaise hygiène buccale 
• Maladies telles que des hémopathies ou des troubles hormonaux non réglés 
• Abus d'alcool ou de drogues 
• Abus de nicotine 
• Contrainte pendant la phase de cicatrisation 
 
Effets secondaires/ éventuelles réactions non désirées : 
• Douleurs, tuméfaction, infection des tissus mous et durs 
• Dysesthésie/Paresthésie 
• Pas d'ostéo-intégration 
• Perte de l'ostéo-intégration 
• Déficience osseuse nécessitant une régénération osseuse 
• Perforation des sinus, de la base de la mâchoire inférieure, du plancher buccal ou du nerf alvéolaire inférieur 
• Dommages sur des dents/racines voisines 
• Perte osseuse excessive nécessitant éventuellement une intervention chirurgicale 
• Problèmes esthétiques 
• Fracture de l'implant 
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Les incidents graves en rapport avec le produit doivent être signalés sans délai au fabricant ainsi qu'à l'autorité 
nationale responsable. 
 
Préparation :  
Chaque pose d'implant doit être précédée d'un examen approfondi de la cavité buccale. Des radiologies adéquates 
pour l'analyse des structures osseuses (OPG/CBCT/scanner) doivent être effectuées et évaluées. Lors du choix de 
l'implant, les forces de mastication physiologiques attendues ainsi que d'éventuelles habitudes parafonctionnelles 
doivent être prises en compte. 
 
Application :  
Les SDS1.2 Dental Implants sont retirés de l'emballage stérile sans contact au moyen de l'instrument d’insertion à 
usage unique déjà vissé sur l'implant, puis introduits dans le puits de forage creusé. Ils sont insérés manuellement 
avec la clé dynamométrique (SDStw) ou mécaniquement avec l'adaptateur de l’instrument d’insertion 
Embout ISO (SDS_ITISO-ST) à un couple de 35 Ncm max. dans l'os de la mâchoire. La cicatrisation des implants est 
transgingivale dans l'os de la mâchoire. 
Les procédures chirurgicales standard doivent être respectées. Des techniques chirurgicales incorrectes peuvent 
entraîner une défaillance de l'implant, une perte de l'os de soutien ou d'autres effets secondaires. 
 
Utilisateurs prévus : 
Le groupe d'utilisateurs prévu comprend des professionnels de la santé dentaire qui ont reçu la formation requise sur 
les produits et leur utilisation par SDS Swiss Dental Solutions. Sans justificatif des formations nécessaires sur les 
produits, les produits SDS ne peuvent pas être acquis. 
Les produits doivent exclusivement être utilisés dans des cabinets et cliniques de médecine dentaire et dans les 
conditions environnementales de pureté et de stérilité qui y sont liées. 
Le choix de l'implant relève de la responsabilité de l'utilisateur après un examen approfondi de la cavité buccale et 
l'évaluation de radiographies adéquates pour l'évaluation des structures osseuses (OPG/CBCT/scanner). Lors du 
choix de l'implant, les forces de mastication physiologiques attendues ainsi que d'éventuelles habitudes 
parafonctionnelles doivent être prises en compte. 
 
Combinaison avec d'autres produits :  
Les produits sont exclusivement destinés à une utilisation dans le dispositif SDS, une utilisation avec d'autres 
dispositifs d'implant n'est pas prévue, sauf si ces dispositifs sont explicitement homologués par SDS. 
 

 Avertissements : 
• L'utilisateur est tenu de vérifier l'intégrité de l'emballage et de l'implant avant l'utilisation, et doit faire usage des 

implants et les manipuler en bonne et due forme. Les produits se trouvant dans un emballage primaire endommagé 
ou avec un scellage endommagé ne doivent pas être utilisés ! 

• Les produits ne doivent plus être utilisés après la date limite d'utilisation ! 
• Si l'implant est soumis à des contraintes dépassant sa capacité fonctionnelle, il peut en résulter une perte osseuse 

excessive ou une fracture de l'implant. 
• En règle générale, lors d’une utilisation intra-orale, veiller à ce que les produits de SDS ne puissent pas être 

aspirés/avalés. 
• En cas d'utilisation du laser, le médecin doit respecter les instructions du fabricant de l'appareil. 
• Lors de la manipulation des implants, il faut respecter les règles aseptiques respectives. L'implant ne doit pas être 

mis en contact avec des objets susceptibles de l'endommager. 
 
Informations sur la sécurité de l'IRM :  
La sécurité et la compatibilité des SDS1.2 Dental Implants dans un environnement IRM n'ont pas été examinées. Il n'a 
pas été contrôlé s'ils chauffent, migrent ou génèrent des artéfacts sur les images dans un environnement IRM. La 
sécurité IRM du dispositif d'implant SDS1.2 n'est pas connue. L'examen par IRM d'un patient avec un tel implant 
risque de lui causer des blessures. 
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Stockage et manipulation :  
Les implants SDS sont livrés dans un emballage stérile et doivent être stockés dans l'emballage d'origine dans les 
conditions indiquées sur le marquage. Le transport interne doit être protégé des influences extérieures afin d'éviter 
des chocs, des coups sur les produits ou leur chute. Si l'emballage interne est humide, endommagé ou 
partiellement/entièrement ouvert, l'implant ne doit pas être utilisé. 
 
Nettoyage et désinfection : 

 Les implants SDS sont livrés stériles et sont destinés à un usage unique, ils ne doivent pas être réutilisés ! Pour 
des raisons d'hygiène relatives au produit et à la qualité, les implants SDS ne doivent en aucun cas être restérilisés 
ou désinfectés. 
 
Élimination :  
Pour l'élimination d'implants SDS, du matériau d'emballage et des accessoires, les exigences d'ordre général pour 
l'élimination de produits médicaux doivent être respectées. 
 
Informations supplémentaires sur le meulage d'implants SDS1.2 : 
• Le SDS1.2 Abutment ne doit pas être préparé avant l'insertion de l'implant. 
• Si nécessaire, SDS recommande la préparation du SDS1.2 Abutment soit suite à l'ostéo-intégration finale de 

l'implant, avant la prise d'empreinte, soit après l'insertion de l'implant et la fermeture de la plaie. 
• L'implant SDS1.2_33xx ne doit pas être meulé 
• Les implants SDS1.2_38xx / SDS1.2_46xx / SDS1.2_54xx doivent exclusivement être préparés dans la zone 

visible/esthétique du col implantaire pour être parfaitement adaptés au tracé de la gencive. 
• Le diamètre extérieur du col implantaire ne peut être réduit que de 0,5 mm au maximum. La dilatation circulaire ne 

doit pas dépasser les 5 mm et le col implantaire peut être raccourci à l'horizontale de 3 mm maximum. 
 

 
 
Dilatation maximale de la surface à préparer 
 
Les règles de préparation suivantes doivent être observées : 
• Disques diamant abrasifs stériles à usage unique, granulométrie 46 µm (bague rouge). 
• Refroidissement par jet de spray pas en dessous de 50 ml/min. 
• Tenez compte des instructions du fabricant de disques abrasifs relatives à la vitesse maximale (attention : tenez 

compte de la démultiplication de votre contre-angle). 
• Pression d'application sur l'instrument en rotation max. 20 N. 
 

 Garantie : 
Les produits SDS ne doivent être utilisés qu'en conformité avec les prescriptions du fabricant. L'utilisateur est tenu 
d'assurer une utilisation du produit en toute conformité et de vérifier que le produit est adapté à la situation du patient. 
Les implants SDS doivent exclusivement être utilisés avec des produits SDS ou des produits homologués par SDS. 
La garantie SDS expire en cas d'utilisation de produits tiers non autorisés par SDS. 
Nous déclinons toute responsabilité pour les produits qui ont été modifiés par rapport à l'original, qui ont été utilisés à 
d'autres fins ou qui ont été traités ou utilisés de manière inappropriée. 
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Retrait du SDS1.2 Dental Implant de l'emballage : 

 L'implant dentaire stérile doit être sorti de l'emballage juste avant la pose de l'implant. Une fois l'emballage stérile 
ouvert, l'implant doit être sorti immédiatement et posé. Il ne doit en aucun cas être déposé ou stocké temporairement 
dans la zone stérile ou sur la cassette chirurgicale, ou de toute autre manière. Ne touchez jamais l'implant. Si l'implant 
est touché par inadvertance, il n'est plus stérile et doit être jeté. 
 

 
Ill. 1 : l'assistant non stérile ouvre l'emballage primaire du SDS1.2 Dental Implant dans la zone non stérile et retire le 
blister stérile du carton, le praticien vérifie le type d'implant au moyen de l'étiquette. 
 

 
Ill. 2 : l'assistant non stérile ouvre le couvercle scellé du blister sans toucher la surface interne stérile du blister ou le 
bord du sceau. 
 

 
Ill. 3 : l'assistant non stérile présente au praticien le blister ouvert sans toucher la face interne stérile du blister ou le 
bord du sceau. 
 

 
Ill. 4 : le praticien (stérile) saisit l'insert stérile du blister avec l'implant monté entre le pouce et l'index, sans toucher la 
surface extérieure du blister. 
 

 
Ill. 5 : le praticien soulève d'abord la partie avant avec l'instrument d’insertion à usage unique et l'implant pour retirer 
ensuite l'insert du blister. 
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Ill. 6 : le praticien tourne le côté avec l'implant vers le haut. 
 

 
Ill. 7 : le praticien saisit l'instrument d’insertion à usage unique entre le pouce et l'index de l'autre main 
 

 
I. 8 : le praticien retire de l'insert l'instrument d’insertion à usage unique avec l'implant monté en faisant pivoter 
l'implant vers le bas et en le retirant délicatement du clip de fixation, sans toucher l'insert avec l'implant. 
 

 
Ill. 9 : le praticien retire de l'insert l'instrument d’insertion à usage unique avec l'implant monté en faisant pivoter 
l'implant vers le bas et en le retirant délicatement du clip de fixation, sans toucher l'insert avec l'implant. 
 

 
Ill. 10 : Instrument d’insertion à usage unique avec implant monté prêt à être inséré immédiatement dans le puits de 
forage. L'implant ne doit pas être meulé avant son insertion dans le puits de forage et la fermeture adéquate de la 
plaie. Les règles de préparation SDS doivent être observées. 
 

 Après la mise en place de l’implant dentaire, l’extracteur d’instrument d’insertion SDS peut être utilisé pour retirer 
l’instrument d’insertion de l’implant dentaire (voir mode d’emploi séparé « Extracteur d’instrument d’insertion SDS »). 
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Icônes graphiques : 
 Référence 
 Numéro de lot 

 Dispositif médical 
 Mode d'emploi à observer 
 Radiostérilisation 

 Système de barrière stérile simple 
 Aucune réutilisation possible 

 Ne pas re-stériliser 

 Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 

 Attention 
 Stockage dans un lieu sec 

Rx only Uniquement pour personnes autorisées 
 Date limite d'utilisation 

 Date de fabrication 
 Plage de température pour le stockage 

0483 Sigle CE avec n° de l'organisme connu 
 À protéger des rayons du soleil 
 Fabricant 
 Délégué dans la Communauté Européenne 

 
Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) peut être consulté sur 
www.swissdentalsolutions.com (sous réserve de l’autorisation par l’organisme notifié) jusqu’à la disponibilité complète 
du module EUDAMED correspondant. 
 
Pour obtenir une assistance technique et des informations supplémentaires sur les produits, veuillez contacter : 
 

  SDS Swiss Dental Solutions AG 
             Konstanzerstr. 11 
             CH-8280 Kreuzlingen 
            www.swissdentalsolutions.com 
 
 

 SDS Deutschland GmbH 
             Bücklestr. 5a 
             D-78467 Konstanz 


