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Pakuotės turinys / medžiaga 
Steriliai supakuotas vienkartinis rinkinys su šiais produktais: 
SDS1.2 Danties implantas „SDS1.2 Dental Implant“ / TZP–A cirkonio oksido keramika 
SDS1.2 Įvedimo įrankis „SDS1.2 insertion tool“ / nerūdijantis plienas 

 Visose tiekiamose pakuotėse esantys produktai – tai vienkartiniai produktai, neskirti pakartotiniam 
naudojimui! 
 
Paskirtis  
SDS dantų implantai skirti kaip dirbtinė medžiaga pakeisti danties šaknį žmogaus žandikaulyje. Jie naudojami kaip 
protezuojamo danties pakaitalo tvirtinimo taškas. Tai implantuojami produktai, naudojami ilgą laiką. Panaudojus vieną 
kartą, jie nebetinka pakartotiniam naudojimui. 
SDS vienkartiniai įvedimo įrankiai – tai su SDS danties implantu sujungti sterilūs vienkartiniai instrumentai, skirti SDS 
danties implantui įvesti į žandikaulio kaulą. Juos galima valdyti ranka arba su chirurginiu kampiniu antgaliu, ir 
panaudojus vieną kartą, jie nebetinka naudoti pakartotinai.		
	
Produkto aprašymas  
Dantų implantai „SDS1.2 Dental Implants“ – tai implantų sistema, skirta dirbtiniam danties šaknies pakaitalui įvesti į 
žmogaus žandikaulį. Implantai gaminami iš TZP–A (Tetragonal Zirconia Polycrystal) cirkonio oksido keramikos pagal 
standartą ISO 13356. Dantų implantai „SDS1.2 Dental Implants“ skirti naudoti kaip protezo tvirtinimo taškas, taip pat 
jie yra pritaikyti metalų netoleruojantiems pacientams. 
Vienkartinis įvedimo įrankis „SDS1.2_ITscrewST_single-use“ jau yra pritvirtintas prie implanto. Juo galima tiek be 
sąlyčio išimti danties implantą „SDS1.2 Dental Implants“ iš sterilios pakuotės, tiek jį įvesti į paruoštą išgręžtą atramą.  
Išgręžtos atramos paruošiamos naudojant SDS implantavimo instrumentų rinkinį pagal SDS gręžimo protokolą (žr. 
atskiras naudojimo instrukcijas ir gręžimo protokolus).  
Nepamirškite: realus Ø3,3 implanto skersmuo siekia 3,25 mm. 
Gijimo laikotarpiu iki 180 dienų galima naudoti SDS dangtelį implantui apsaugoti („SDS1.2_HC-disc-xxx“). Jis 
pritvirtinamas įsukant standartinį varžtą „SDS1.2 standard screw“ (SDS1.2_SS-T). „SDS1.2 Healing Cap-disc“ 
negalima naudoti su laikinomis priemonėmis. 
SDS1.2 implantai gali prigyti arba be laikino restauravimo, arba palaikomi iš karto atlikus laikinąjį restauravimą, jei yra 
užtikrintas atitinkamai funkcinei apkrovai pritaikytas pirminis stabilumas. Laikinąją restauravimo konstrukciją galima 
suformuoti arba individualiai, arba naudojant iš anksto paruoštus laikinuosius dangtelius (SDS1.2_PC_x.x-P) kaip 
laikinos priemonės pagrindą. Laikinieji dangteliai tvirtinami įsukant standartinį varžtą „SDS1.2 standard screw“ 
(SDS1.2_SS-T) ir gali būti paliekami daugiausia 180 dienų. Jei kaulas geros būklės, gijimas gali trukti 3 mėnesius, jei 
kaului būdinga spongiozė – 6 mėnesius. 

 Naudojant produktus, kurie nėra tiekiami pirmiau nurodytoje pakuotėje, prašome skaityti atskiras naudojimo 
instrukcijas. 
 
Produkto variantai 
Galima įsigyti 3 variantų SDS1.2 implantus: 
 

 

 
Dėl skirtingos atramos formos implantą galima įvesti į skirtingų dydžių danties vidaus angą. Atitinkama operacijos 
technika visais atvejais nesiskiria. 
 
 

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

(standartinė 
atrama) 

(ovali atrama) (išsikišanti 
atrama) 
* negalima 
įsigyti JAV 
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Indikacijos 
Dantų implantai „SDS1.2 Dental Implant“ skirti restauruotam protezui tvirtinti. Jie prigyja prie dantenų ir esant geram 
pirminiam stabilumui bei pritaikytai okliuzinei apkrovai gali būti iš karto tvirtinami.  
 
• Indikacija – tilteliu arba įtvaru sujungti implantai 
• SDS1.2_33xx leidžiama naudoti tik kaip atskiro danties implantą viršutiniam lateraliniam ir apatiniam atvėrimui  
• SDS1.2_38xx leidžiama naudoti tik kaip atskiro danties implantą viršutiniam lateraliniam ir apatiniam atvėrimui, taip 

pat premoliarams ir įtvaru sujungtiems implantams 
• SDS1.2_46xx/ SDS1.2_54xx leidžiama naudoti kaip atskiro danties implantą priekiniams ir iltiniams dantims, 

premoliarams ir moliarams bei tilteliams 
 
Kontraindikacijos 
Ankstesni susirgimai arba bloga bendra būklė gali apriboti galimybes implantus įtvirtinti chirurginiu būdu. Dėl 
bruksizmo ir nepakankamai geros kaulo kokybės / nepakankamo kiekio reikia imtis ypatingų priemonių sėkmingam 
gydymui užtikrinti. SDS implantai netinkami indikacijoms, kai kyla pernelyg didelio išlenkimo momento rizika (tilteliai su 
daugiau nei viena tarpine dalimi, karūnėlė / tiltelis su priedais). 
 
• SDS1.2_33xx neleidžiama naudoti viršutiniam centriniam atvėrimui, iltiniams dantims, premoliarams ir moliarams 
• SDS1.2_38xx neleidžiama naudoti viršutiniam centriniam atvėrimui, iltiniams dantims ir moliarams 
• SDS1.2_33xx / SDS1.2_38xx neleidžiama naudoti tilteliams formuoti 
• Nepakankamai sugijęs kaulas (kaulo uždegimas / NICO) 
• Apskritai sunkios paciento ligos 
• Bruksizmas 
• Neišgydytas periodontitas, neišgydytas abscesas arba kaulo uždegimai 
• Karūnėlė, ilgesnė nei osteointegruota sriegio dalis 
• Tilteliai / karūnėlės su priedais (mesialiniai arba distaliniai) 
• Tarpinės dalies tarp dviejų atramų plotis didesnis nei premoliaro plotis 
• Natūralaus danties jungtis su implantu 
• Neįmanoma pritaikyti patikimų apsaugos priemonių arba nėra paciento sutikimo 
 
Būtina pacientą informuoti apie riziką, šalutinį poveikį ir komplikacijas, taip pat būtinąsias atsargumo priemones, 
susijusias su dantų implantais „SDS1.2 Dental Implants“. Anatominė ir bendroji medicininė būklė gali daryti neigiamą 
įtaką dantų implantų funkcijoms. 
 
Žinomi rizikos faktoriai 
• Bloga kaulo būklė 
• Bloga burnos higiena 
• Ligos, pvz., kraujo ligos arba nepašalinti hormonų sutrikimai 
• Piktnaudžiavimas alkoholiu arba narkotikų vartojimas 
• Piktnaudžiavimas nikotinu 
• Apkrova gijimo laikotarpiu 

 
Šalutinis poveikis / galimos nepageidaujamos reakcijos 
• Skausmas, patinimas, minkštųjų ir kietųjų audinių infekcija 
• Dizestezija / parestezija 
• Nėra osteointegracijos 
• Osteointegracijos praradimas 
• Kaulo defektai, dėl kurių reikia atkurti kaulą 
• Sinusų, apatinio žandikaulio pagrindo, burnos diafragmos arba nervus alveolaris inferior perforacija 
• Pažeisti gretimi dantys / dantų šaknys 
• Per didelis kaulo praradimas, dėl kurio gali prireikti chirurginės intervencijos 
• Estetinės problemos 
• Implanto lūžis 
 
Apie sunkius atvejus, susijusius su produktu, reikia nedelsiant pranešti gamintojui ir kompetentingai nacionalinei 
institucijai. 
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Paruošimas  
Prieš kiekvieną implantavimą būtina atlikti intensyvią burnos ertmės apžiūrą. Reikia padaryti tinkamas rentgeno 
nuotraukas, pagal kurias galima įvertinti kaulo struktūras (OPG / DVT / CT). Renkantis implantus reikia atsižvelgti tiek į 
prognozuojamą fiziologinę kramtymo jėgą, tiek į galimus parafunkcinius įpročius. 
 
Naudojimas  
Dantų implantai „SDS1.2 Dental Implants“ jau prisuktais vienkartiniais įvedimo įrankiais be sąlyčio išimami iš sterilios 
pakuotės ir įvedami į paruoštas išgręžtas atramas. Jie į žandikaulio kaulą įvedami rankiniu būdu, naudojat 
dinamometrinę terkšlę (SDStw), arba su įvedimo įrankio adapteriu 
ISO fiksatorius (SDS_ITISO-ST) įstatomas į žandikaulio kaulą, sukant maks. 35 Ncm sūkio momentu. Implantai per 
dantenas prigyja prie žandikaulio kaulo. 
Reikia laikytis standartinių chirurgijos metodų. Neturint operacijų atlikimo įgūdžių, implantas neprigis, gali būti 
prarastas atraminis kaulas arba išsivystyti kitas šalutinis poveikis. 
 
Numatyti naudotojai 
Numatyti naudotojai – tai odontologijos išsilavinimą turintys specialistai, išklausę „SDS Swiss Dental Solutions“ 
išsamius teorinius ir praktinius produkto ir naudojimo mokymus. Asmuo, neturintis įrodymo, kad dalyvavo 
būtinuosiuose mokymuose, negali įsigyti SDS produktų. 
Produktai gali būti naudojami tik odontologijos klinikose ir kabinetuose bei panašiomis aplinkos sąlygomis, laikantis 
švaros ir sterilumo reikalavimų. 
Atsakomybė už implanto parinkimą tenka naudotojui, kuris prieš tai turi būti atlikęs intensyvią burnos ertmės apžiūrą ir 
pagal atitinkamas rentgeno nuotraukas įvertinęs kaulo struktūrą (OPG / DVT / CT). Renkantis implantus reikia 
atsižvelgti tiek į prognozuojamą fiziologinę kramtymo jėgą, tiek į galimus parafunkcinius įpročius. 
 
Derinimas su kitais produktais  
Produktai skirti naudoti tik su SDS sistemos produktais; nėra numatyta, kad juos galima naudoti su kitomis implantų 
sistemomis, nebent yra gautas atskiras SDS leidimas. 
 

 Įspėjimai 
• Naudotojas atsakingas už tai, kad prieš naudojant būtų patikrinta, ar implanto pakuotė nepažeista, taip pat už 

tinkamą ir kvalifikuotą naudojimą bei implanto pritaikymą. Draudžiama naudoti produktus, kurių pirminė pakuotė arba 
pakuotės plomba yra pažeista! 

• Nebegalima naudoti produktų, jei yra pasibaigęs jų tinkamumo naudoti terminas! 
• Jei taikoma implanto funkcinį pajėgumą viršijanti apkrova, gali prasidėti smarki kaulo audinio atrofija arba lūžti 

implantas. 
• Vartojant per burną, SDS produktai paprastai turi būti apsaugoti nuo aspiracijos ir (arba) nurijimo. 
• Jei gydytojas naudoja lazerį, jis turi laikytis prietaiso gamintojo naudojimo instrukcijų. 
• Statant implantą reikia laikytis atitinkamų aseptinių reikalavimų. Implantas negali susiliesti su daiktais, kurie gali jį 

pažeisti. 
 
Informacija apie saugumą MRT aplinkoje  
Dantų implantų „SDS1.2 Dental Implants“ saugumas ir tinkamumas naudoti MRT aplinkoje nebuvo tirtas. Nebuvo 
tikrinama, ar jie MRT aplinkoje nekaista, nemigruoja ar neformuoja vaizdinių artefaktų. Nėra duomenų apie SDS1.2 
implantų sistemos saugumą MRT aplinkoje. Atliekant MRT tyrimą pacientui, turinčiam tokį implantą, asmuo gali būti 
sužalotas. 
 
Laikymas ir naudojimas  
SDS implantai tiekiami supakuoti steriliai ir turi būti laikomi originalioje pakuotėje atitinkamais simboliais nurodytomis 
sąlygomis. Vidinis jų perdavimas turi būti atliekamas apsaugojus nuo tokio išorinio poveikio kaip atsitrenkimas, 
smūgiai arba kritimas. Jei vidinė pakuotė sudrėkusi, pažeista ar visiškai / iš dalies atidaryta, implanto negalima 
naudoti. 
 
Valymas ir dezinfekavimas 

 SDS implantai tiekiami steriliai ir pritaikius vienkartiniam naudojimui; jų negalima naudoti pakartotinai! Higienos, 
techniniais produkto ir kokybės sumetimais jokiu būdu negalima SDS implantų sterilizuoti ar dezinfekuoti pakartotinai. 



  
                 0483 

  Dantų implantų „SDS1.2 Dental Implants“ naudojimo instrukcija 
Galiojimo sritis: gaminio Nr. SDS1.2_33xx – SDS1.2_38xx(-xx) – SDS1.2_46xx(-xx)(_6x8) – SDS1.2_54xx(-xx) 
 

IFU 01-1_SDS1.2 Implantate_V05_20230131_LT  Puslapis: 4 iš 7 V05/ 31Jan2023  

LT 

Utilizavimas  
Utilizuojant SDS implantus, pakuotės medžiagas ir priedus reikia laikytis bendrųjų reikalavimų dėl medicinos produktų 
utilizavimo. 
 
Papildoma informacija apie SDS1.2 implantų šlifavimą 
• Negalima SDS1.2 abutment preparuoti prieš įvedant implantą. 
• Jei būtina, SDS rekomenduoja SDS1.2 abutment preparuoti arba po galutinės implanto osteointegracijos, prieš 

galutinai suformuojant, arba po implanto įvedimo ir žaizdos užvėrimo. 
• Draudžiama šlifuoti SDS1.2_33xx implantą 
• SDS1.2_38xx / SDS1.2_46xx / SDS1.2_54xx implantus galima preparuoti tik ties implanto atrama matomoje / 

estetinėje srityje ir optimaliai pritaikyti dantenų būklei. 
• Tokiu atveju implanto atramos išorinis skersmuo gali būti sumažintas daugiausia 0,5 mm. Apskritas plėtimasis negali 

būti viršytas daugiau kaip 5 mm, o implanto atrama horizontalia kryptimi gali būti sumažinta daugiausia 3 mm. 
 

 
 

Didžiausias preparuojamo ploto plėtimasis 
 
Būtina laikytis toliau išdėstytų preparavimo taisyklių. 
• Sterilūs deimantiniai vienkartiniai šlifavimo instrumentai, grūdėtumas 46 µm (raudonos spalvos žiedas). 
• Aušinimas purškiant ne mažesnis nei 50 ml/min. 
• Laikykitės šlifavimo instrumento gamintojo nurodymų arba maksimalaus sūkių skaičiaus. (Dėmesio! Vadovaukitės 

išverstais savo kampinio antgalio naudojimo nurodymais.) 
• Slėgis naudojant rotacinį instrumentą – maks. 20 N. 

 

 Garantija 
SDS produktus galima naudoti pagal gamintojo instrukcijas. Naudotojas kaip atsakingas asmuo privalo užtikrinti, kad 
produktas bus naudojamas pagal paskirtį, taip pat patikrinti, ar produktas pritaikytas atitinkamai paciento būklei. SDS 
implantus galima naudoti tik su SDS produktais arba produktais, kuriuos leidžia naudoti SDS. SDS garantija netenka 
galios, jei naudojami trečiųjų tiekėjų produktai, kuriems naudoti SDS nebuvo davusi leidimo. 
Neprisiimame atsakomybės už produktus, kurie palyginti su originalu buvo keisti, naudoti ar pritaikyti ne pagal paskirtį 
arba netinkamai. 
 
Danties implanto „SDS1.2 Dental Implant“ išėmimas iš pakuotės 

 Prieš įvedimą sterilų danties implantą visų pirma reikėtų išimti iš pakuotės. Atidarius sterilią pakuotę, implantą 
reikėtų iš karto išimti ir įvesti. Jokiu būdu negalima jo padėti sterilioje zonoje, ant chirurginės kasetės ar kitoje vietoje 
ar laikinai atidėti. Niekada nelieskite implanto. Jei netyčia palietėte implantą, jis tampa nesterilus, todėl reikia jį 
utilizuoti. 
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1 pav. Nesterilus padedantis darbuotojas atidaro pirminę danties implanto „SDS1.2 Dental Implant“ pakuotę 
nesterilioje zonoje ir išima sterilią plokštelę iš kartoninės dėžutės; gydytojas patvirtina implanto tipą patikrinęs etiketę. 
 

 
2 pav. Nesterilus padedantis darbuotojas atidaro sandarų plokštelės dangtelį neliesdamas sterilaus vidinio plokštelės 
paviršiaus ir plombos krašto. 
 

 
3 pav. Nesterilus padedantis darbuotojas parodo gydytojui atidarytą plokštelę neliesdamas sterilios vidinės plokštelės 
pusės ir plombos krašto. 
 

 
4 pav. Gydytojas (steriliai) nykščiu ir smiliumi paima sterilų plokštelės įdėklą su pritvirtintu implantu neliesdamas 
išorinio plokštelės paviršiaus. 
 

 
5 pav. Gydytojas išima įdėklą iš plokštelės kilstelėdamas priekinę dalį su vienkartiniu įvedimo įrankiu ir implantu. 
 

 
6 pav. Gydytojas pasuka pusę su implantu į viršų. 
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7 pav. Gydytojas suima vienkartinį įvedimo įrankį kitos rankos nykščiu ir smiliumi. 
 

 
8 pav. Gydytojas išima vienkartinį įvedimo įrankį su pritvirtintu implantu iš įdėklo, pasukdamas implantą į apačią ir 
atsargiai ištraukdamas iš laikiklio spaustuko, bet neliesdamas įdėklo su implantu. 
 

 
9 pav. Gydytojas išima vienkartinį įvedimo įrankį su pritvirtintu implantu iš įdėklo, pasukdamas implantą į apačią ir 
atsargiai ištraukdamas iš laikiklio spaustuko, bet neliesdamas įdėklo su implantu. 
 

 
10 pav. Vienkartinis įvedimo įrankis su sumontuotu implantu yra paruoštas iš karto įvesti į išgręžtą atramą. 
Draudžiama implantą šlifuoti prieš įvedant į atramą ir tinkamai užveriant žaizdą. Laikykitės SDS preparavimo taisyklių. 
 

 Įdėjus dantų implantą, įvedimo įrankiui nuo dantų implanto nuimti galima naudoti SDS įvedimo įrankio nuėmiklį 
(žr. atskirą naudojimo instrukciją „SDS įvedimo įrankio nuėmiklis“). 
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Vaizdiniai simboliai 
 Gaminio numeris 
 Partijos numeris 
 Medicinos priemonė 
 Laikytis naudojimo instrukcijos 
 Sterilizuota radiaciniu metodu 
 Vieno sterilaus barjero sistema 

 Nenaudoti pakartotinai 
 Nesterilizuokite pakartotinai 

 Nenaudokite, jei pakuotė pažeista 

 Dėmesio! 
 Laikyti sausoje vietoje 

Tik Rx (Rx only) Skirta naudoti tik įgaliotiems asmenims 
 Tinka naudoti iki 
 Pagaminimo data 
 Laikymo temperatūros apribojimai 

0483 CE ženklas su įgaliotosios institucijos kodu 
 Saugoti nuo saulės šviesos 
 Gamintojas 
 Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje 

 
Kol atitinkamas EUDAMED modulis nebus visiškai pasiekiamas, saugos ir klinikinio veiksmingumo ataskaitą (SSCP) 
galima rasti adresu www.swissdentalsolutions.com (jei ją patvirtins notifikuotoji įstaiga). 
 
Techninės pagalbos ir papildomos informacijos apie produktą galite gauti iš 
 

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

 SDS Deutschland GmbH 
             Bücklestr. 5a 
             D-78467 Konstanz 
 
  


