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Csomagolás tartalma/anyaga: 
Steril csomagolású egyszer használatos készlet a következő termékekkel: 
SDS1.2 Fogászati implantátum (SDS1.2 Dental Implant) /TZP-A cirkónium-oxid kerámia 
SDS1.2 Behelyező eszköz (SDS1.2 insertion tool) /rozsdamentes acél 

 A szállítási terjedelemben szereplő összes termék egyszer használatos, melyek nem használhatók fel 
újra! 
 
Rendeltetés:  
Az SDS fogászati implantátumokat arra tervezték, hogy mesterségesen helyettesítsék a fog gyökerét az emberi 
állkapocsban, és a protézisek rögzítési pontjaként szolgáljanak. Ezek állandó használatra szánt, beültethető 
termékek, melyek az egyszeri alkalmazás után nem használhatók fel újra. 
Az SDS egyszer használatos behelyező eszközök steril, egyszer használatos műszerek, amelyeket az SDS fogászati 
implantátummal együtt szállítanak az SDS fogászati implantátumok állcsontba történő beültetésére. A műszerek 
működtethetők manuálisan vagy a sebészeti könyökdarabbal, és nem alkalmasak egyszeri használat utáni 
újrafelhasználásra.		
	
Termékleírás:  
Az SDS1.2 Dental Implant-ok az emberi állkapocs mesterséges foggyökérpótlással való ellátására szolgáló 
implantátumrendszer részét képezik. Az implantátumok TZP-A (Tetragonal Zirconia Polycrystal) cirkónium-oxid 
kerámiából készülnek az ISO 13356 szabvány szerint. Az SDS1.2 Dental Implant-ok rögzítési pontként szolgálnak a 
pótlásokhoz, és fémérzékeny betegek számára is alkalmasak. 
Az SDS1.2_ITscrewST_single-use egyszer használatos behelyező eszköz már rá van szerelve az implantátumokra. 
Ez lehetővé teszi az SDS1.2 Dental Implant steril csomagolásból való érintésmentes eltávolítását és az előkészített 
furatba történő beültetését.  
A furatok az SDS implantológiai műszerkészlettel készülnek az SDS fúrási protokollok szerint (lásd a külön használati 
útmutatókat és a fúrási protokollokat).  
Kérjük, vegye figyelembe: az Ø3,3 implantátum valós átmérője 3,25 mm. 
A gyógyulási időszak alatt az SDS implantátumdugó zárókorongok (SDS1.2_HC-disc-xxx) legfeljebb 180 napig 
használhatóak az implantátum védelmére. Rögzítésük SDS1.2 standard screw csavarral történik (SDS1.2_ SS-T). Az 
SDS1.2 Healing Cap-disc-ek nem használhatóak ideiglenes fogpótlásokkal együtt. 
Az SDS1.2 implantátumok gyógyulhatnak ideiglenes fogpótlás nélkül, illetve ha az elért elsődleges stabilitás az adott 
funkcionális terhelésnek megfelelő, akkor azonnal ideiglenes fogpótlással is elláthatók. Az ideiglenes restaurációk 
elkészíthetőek egyedileg vagy az ideiglenes fogpótlás alapjaként előre gyártott ideiglenes fogpótláshoz tartozó 
temporary cap-ek („ideiglenes sapkák”) (SDS1.2_PC_x.x-P) használatával. Az fogpótlásokhoz tartozó temporary cap-
eket egy SDS1.2 standard screw csavarral (SDS1.2_SS-T) kell rögzíteni, és legfeljebb 180 napig maradhatnak a 
helyükön. Jó csontminőség esetén 3 hónapos, szivacsos csontminőség esetén 6 hónapos gyógyulási szakasz 
javasolt. 

 Azon termékek esetében, amelyek nem tartoznak a fenti csomagolási terjedelembe, olvassa el a külön használati 
útmutatókat. 
 
Termékváltozatok: 
Az SDS1.2 implantátumok 3 különböző implantátum vállváltozatban kaphatók: 
 

 

 

   * 

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

(normál váll) (ovális váll) (erkélyes váll) 
* az USA-ban 
nem érhető el 
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Az implantátum vállak eltérő kialakítása lehetővé teszi a különböző méretű fogközi résekbe történő beültetést. Az 
egyes esetekben alkalmazott sebészeti technika nem különbözik. 
 
Javallatok: 
Az SDS1.2 Dental Implant-ok a protetikai restauráció elhorgonyzására szolgálnak. Transzgingivális gyógyulásra 
alkalmasak, jó primer stabilitás és megfelelő okklúziós terhelés mellett azonnal helyreállíthatók. 
 
• Áthidalt vagy sínezett implantátumokhoz javasolt 
• Az SDS1.2_33xx csak egyfogú implantátumként engedélyezett a felső oldalsó és az alsó metszőfogak számára  
• Az SDS1.2_38xx csak egyfogú implantátumként kerül forgalomba a felső oldalsó és az alsó metszőfogak, valamint a 

premolárisok és a sínbe ültetett implantátumok számára 
• Az SDS1.2_46xx/SDS1.2_54xx egyfogú implantátumként jóváhagyott az elülső és a szemfogakhoz, a 

premolárisokhoz és a molárisokhoz, valamint hídpótlásokhoz 
 
Ellenjavallatok: 
Az előzetes betegségek vagy a beteg rossz általános állapota korlátozhatja az implantátumok sebészeti 
alkalmazásának lehetőségét. A bruxizmus és az elégtelen csontminőség/-mennyiség speciális intézkedéseket igényel 
a kezelés sikerének érdekében. Az SDS implantátumok nem alkalmasak olyan indikációkra, ahol fennáll a túlzott 
hajlítási nyomaték kockázata (egynél több ponttal rendelkező hidak, korona/híd függővel). 
 
• SDS1.2_33xx nem engedélyezett a felső központi metszőfogak, a szemfogak, a premolárisok és a molárisok 

számára 
• SDS1.2_38xx nem engedélyezett a felső központi metszőfogak, a szemfogak és a molárisok számára 
• Az SDS1.2_33xx/SDS1.2_38xx nem engedélyezett hídpótlásokhoz 
• Nem teljesen gyógyult csont (maradék ostitis/NICO) 
• A beteg súlyos általános egészségi állapota 
• Bruxizmus 
• Kezeletlen parodontitis, kezeletlen tályog vagy csontgóc 
• A korona hossza nagyobb, mint az osseointegrált menetszakasz 
• Függesztett hidak/koronák (meziális vagy disztális) 
• A két pillér között lévő, ún. közti tagok szélessége nagyobb, mint a premoláris szélessége 
• A természetes fog összekapcsolása az implantátummal 
• Biztonságos óvintézkedés nem lehetséges vagy a beteg kooperációjának hiánya 

 
A beteget tájékoztatni kell az SDS1.2 Dental Implant-okkal kapcsolatos kockázatokról, mellékhatásokról és 
szövődményekről, valamint a szükséges óvintézkedésekről. Az anatómiai adottságok és általános egészségügyi 
állapotok negatívan befolyásolhatják a fogászati implantátumok teljesítményét. 
 
Ismert kockázati tényezők: 
• Rossz csontminőség 
• Rossz szájhigiénia 
• Betegségek, mint pl. vérbetegségek vagy beállítatlan hormonzavarok 
• Alkohollal vagy kábítószerrel való visszaélés 
• Nikotinfüggőség 
• Terhelés a gyógyulási szakaszban 

 
Mellékhatások/lehetséges nem kívánt reakciók: 
• Fájdalom, duzzanat, lágy- és keményszöveti fertőzés 
• Diszesztézia/paresztézia 
• Nincs osseointegráció 
• Az osseointegráció elvesztése 
• Csontpótlást igénylő csontdefektusok 
• Az orrmelléküreg, a mandibula alapja, a szájfenék vagy az alsó alveoláris ideg perforációja 
• A szomszédos fogak/foggyökerek károsodása 
• Túlzott csontvesztés, amely esetlegesen műtétet igényelhet 
• Esztétikai problémák 
• Az implantátum szakadása 
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A termékkel kapcsolatos súlyos eseményeket haladéktalanul jelenteni kell a gyártónak és az illetékes nemzeti 
hatóságnak. 
 
Előkészítés:  
Minden beültetést meg kell előznie a szájüreg állapotának intenzív felmérésének. A csontszerkezet felismeréséhez 
megfelelő röntgenfelvételeket kell készíteni és kiértékelni (OPG/DVT/CT). Az implantátum kiválasztásakor figyelembe 
kell venni mind a várható fiziológiás rágóerőket, mind az esetlegesen meglévő parafunkcionális szokásokat. 
 
Alkalmazás:  
Az SDS1.2 Dental Implant-okat a már rácsavarozott egyszer használatos behelyező eszközzel érintés nélkül 
távolíthatják el a steril csomagolásból és helyezhetik be az előkészített furatba. A beültetésük a Torque ratchet 
(forgatónyomaték racsni) segítségével manuálisan vagy az adapter behelyező szerszámmal gépi úton történik 
ISO rögzítés (SDS_ITISO-ST) az állcsontba illesztve 35 Ncm maximális nyomatékkal. Az implantátumok 
transzgingiválisan gyógyulnak be az állcsontba. 
A szokásos sebészeti eljárásokat kell követni. A nem megfelelő sebészeti technikák az implantátum 
meghibásodásához, a tartócsont elvesztéséhez vagy egyéb mellékhatásokhoz vezethetnek. 
 
Tervezett felhasználók: 
A felhasználók célcsoportját olyan fogászati szakemberek alkotják, akiket az SDS Swiss Dental Solutions a 
szükséges termék- és alkalmazási képzésben részesített. Az SDS termékek nem vásárolhatók meg a termékre 
vonatkozó, szükséges képzés igazolása nélkül. 
A termékek kizárólag fogászati klinikákon és fogorvosi rendelőkben, valamint az ezekkel társuló, a tisztaságra és a 
sterilitásra vonatkozó környezeti feltételek mellett használhatók. 
Az implantátum kiválasztása a szájüreg állapotának intenzív felmérése és a csontos szerkezetek megítélésére 
alkalmas röntgenfelvételek (OPG/DVT/CT) kiértékelése után a felhasználó felelőssége. Az implantátum 
kiválasztásakor figyelembe kell venni mind a várható fiziológiás rágóerőket, mind az esetlegesen meglévő 
parafunkcionális szokásokat. 
 
Kombinálhatóság más termékekkel:  
A termékeket kizárólag az SDS-rendszeren belüli használatra szánták; más implantációs rendszerekkel nem 
használható együtt, kivéve, ha azokat az SDS kifejezetten jóváhagyta. 
 

 Figyelmeztetések: 
• A felhasználó felelős a csomagolás és az implantátum sértetlenségének használat előtti ellenőrzéséért, valamint az 

implantátumok rendeltetésszerű és szakszerű használatáért és kezeléséért. Azok a termékek, amelyek elsődleges 
csomagolása vagy csomagolás védőpecsétje sérült, nem használhatók fel! 

• A termékek a lejárati idő után már nem használhatók fel! 
• Ha az implantátum terhelése meghaladja a funkcionális kapacitását, túlzott csontvesztés fordulhat elő vagy az 

implantátum eltörhet. 
• Ha intraorálisan használják, az SDS termékeket általánosan biztosítani kell belehelés és lenyelés ellen. 
• Lézeres alkalmazásoknál az orvosnak be kell tartania a készülék gyártójának használati utasításait. 
• Az implantátum kezelése során be kell tartani a megfelelő aszeptikus előírásokat. Az implantátum nem érintkezhet 

olyan tárgyakkal, amelyek károsíthatják azt. 
 

Az MRI-vel kapcsolatos biztonsági információk:  
Az SDS1.2 Dental Implant-ok biztonságosságát és alkalmasságát MRI környezetben nem vizsgálták. Nem 
ellenőrizték, hogy felmelegednek-e, migrálnak-e vagy műtermékeket okoznak-e MRI környezetben. Az SDS1.2 
implantátumrendszer MRI-vel kapcsolatos biztonságossága nem ismert. Az ilyen implantátummal rendelkező beteg 
MRI-vizsgálata a beteg sérüléséhez vezethet. 
 
Tárolás és kezelés:  
Az SDS implantátumokat steril csomagolásban szállítjuk, és az eredeti csomagolásban kell őket tárolni a címkén 
feltüntetett feltételek szerint. A belső szállítás során óvni kell őket a külső hatásoktól, például az ütődésektől, az 
ütésektől vagy a leeséstől. Ha a belső csomagolás nedves, sérült vagy teljesen/részben fel van nyitva, az 
implantátumot nem szabad használni. 
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Tisztítás és fertőtlenítés: 

 Az SDS implantátumok sterilen kerülnek kiszállításra, egyszeri használatra készültek, és nem szabad őket 
újrafelhasználni! Az SDS implantátumokat higiéniai, termék- és minőségtechnikai okokból nem szabad sterilizálni 
vagy fertőtleníteni. 
 
Ártalmatlanítás:  
Az SDS implantátumok, a csomagolóanyag és a tartozékok ártalmatlanításánál be kell tartani az orvostechnikai 
eszközök ártalmatlanítására vonatkozó általános követelményeket. 
 
További információk az SDS1.2 implantátumok csiszolásával kapcsolatban: 
• Az SDS 1.2 Abutment-ot („felépítmény”) nem szabad előkészíteni az implantátum behelyezése előtt. 
• Szükség esetén az SDS javasolja az SDS 1.2 Abutment elkészítését akár az implantátumcsontba való végleges 

beépülése után, a lenyomatvétel előtt, akár az implantátum behelyezése és a sebzárás után. 
• Az SDS1.2_33xx implantátumot nem szabad csiszolni 
• Az SDS1.2_38xx/SDS1.2_46xx/SDS1.2_54xx implantátumok csak az implantátum válli területén, a látható/esztétikai 

területen preparálhatóak, hogy optimálisan alkalmazkodjanak a fogíny lefutásához. 
• Az implantátum vállának külső átmérője legfeljebb 0,5 mm-rel csökkenthető. A körkörös tágulás nem haladhatja meg 

az 5 mm-t, és az implantátum vállát vízszintesen legfeljebb 3 mm-rel lehet csökkenteni. 
 

 
 
A preparálandó terület maximális kiterjedése 
 
A következő előkészítési szabályokat kell betartani: 
• Steril, gyémántbevonatú eldobható csiszolóeszközök, 46 µm-es szemcseméret (piros gyűrű). 
• A permetsugaras hűtés értéke ne legyen 50 ml/perc alatt. 
• Vegye figyelembe a csiszolóeszköz gyártójának a maximális fordulatszámra vonatkozó utasításait (figyelem: vegye 

figyelembe a szögletes kézidarab áttételi arányát). 
• Alkalmazási nyomás a forgó műszeren keresztül max. 20 N. 
 

 Garancia: 
Az SDS termékek csak a gyártó utasításainak megfelelően használhatók. A felhasználó felelős azért, hogy a terméket 
rendeltetésszerűen használják, és azt is ellenőriznie kell, hogy a termék alkalmas-e a beteg számára. Az SDS 
implantátumok csak SDS-termékekkel vagy az SDS által jóváhagyott termékekkel kezelhetők tovább. Az SDS által 
jóvá nem hagyott, harmadik féltől származó termékek használata érvényteleníti az SDS-garanciát. 
Az eredetihez képest módosított, helytelenül használt, nem megfelelően kezelt vagy használt termékekért a felelősség 
kizárt. 
 
Az SDS1.2 Dental Implant eltávolítása a csomagolásból: 

 A steril fogászati implantátumot csak közvetlenül az implantátum behelyezése előtt szabad kivenni a 
csomagolásból. A steril csomagolás felnyitása után az implantátumot azonnal el kell távolítani és be kell helyezni. 
Semmilyen körülmények között sem szabad a steril területen, a sebészeti kazettán vagy más módon lerakni vagy 
ideiglenesen tárolni. Soha ne érintse meg az implantátumot. Ha véletlenül hozzáér az implantátumhoz, akkor az már 
nem steril, és el kell dobni. 
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1. ábra: A nem steril asszisztens felnyitja az SDS1.2 Dental Implant elsődleges csomagolását a nem steril területen, 
és kiveszi a steril buborékfóliát a dobozból, a kezelőorvos pedig ellenőrzi a címkén az implantátum típusát. 
 

 
2. ábra: A nem steril asszisztens kinyitja a lezárt buborékfólia fedelét anélkül, hogy megérintené a buborékfólia steril 
belső felületét vagy a pecsét szélét. 
 

 
3. ábra: A nem steril asszisztens bemutatja a felnyitott buborékfóliát a kezelőorvosnak anélkül, hogy megérintené a 
buborékfólia steril belsejét vagy a pecsét szélét. 
 

 
4. ábra: A kezelőorvos (steril) hüvelyk- és mutatóujjával fogja meg a steril buborékfólia betétet a rögzített 
implantátummal anélkül, hogy megérintené a buborékfólia külső felületét. 
 

 
5. ábra: A kezelőorvos eltávolítja a buborékfólia betétet a buborékfóliáról úgy, hogy először az elülső részt emeli fel az 
egyszer használatos behelyező eszközzel és az implantátummal. 
 

 
6. ábra: A kezelőorvos felfelé fordítja az implantátum oldalát. 
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7. ábra: A kezelőorvos a másik kezének hüvelyk- és mutatóujjával fogja meg az egyszer használatos behelyező 
eszközt 
 

 
8. ábra: A kezelőorvos úgy távolítja el az egyszer használatos behelyező eszközt a rögzített implantátummal együtt az 
inlay-ből, hogy az implantátumot lefelé fordítja, és óvatosan eltávolítja a rögzítőkapocsról anélkül, hogy megérintené 
az inlay-t az implantátummal. 
 

 
9. ábra: A kezelőorvos úgy távolítja el az egyszer használatos behelyező eszközt a rögzített implantátummal együtt az 
inlay-ből, hogy az implantátumot lefelé fordítja, és óvatosan eltávolítja a rögzítőkapocsról anélkül, hogy megérintené 
az inlay-t az implantátummal. 
 

 
10. ábra: egyszer használatos behelyező eszköz rögzített implantátummal, a furatba való azonnali beültetésre 
készen. Az implantátumot nem szabad lecsiszolni a furatba való beültetés és a megfelelő sebzárás előtt. Az SDS 
preparálásra vonatkozó szabályait be kell tartani. 
 
 

 A fogászati implantátum behelyezése után rendelkezésre áll az SDS behelyezőeszköz-eltávolító, amely segíti a 
behelyező eszköz fogászati implantátumról való leválasztását (lásd az „SDS behelyezőeszköz-eltávolító” külön 
használati útmutatóját). 
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 Ne sterilizálja újra 

 Ne használja, ha a csomagolás sérült 

 Figyelem 
 Tárolja szárazon 

Rx only Kiadás csak arra jogosult személyeknek 
 Lejárati dátum 

 Gyártás dátuma 

 Hőmérséklet-korlátozás a tárolás során 
0483 CE-jelölés a bejelentett szervezet számával 

 Védje a napfénytől 
 Gyártó 

 Meghatalmazott személy az Európai Közösségben 

 
Amíg a megfelelő EUDAMED modul teljesen elérhető nem lesz, a biztonság és a klinikai teljesítmény összefoglalása 
(SSCP) megtekinthető a www.swissdentalsolutions.com oldalon (a bejelentett szervezet jóváhagyásával). 
 
Műszaki támogatásért és további termékinformációkért a következő címen vegye fel a kapcsolatot: 
 

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

 SDS Deutschland GmbH 
             Bücklestr. 5a 
             D-78467 Konstanz 
 


