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Conteúdo da embalagem/material: 
Conjunto descartável embalado esterilizado com os produtos: 
SDS1.2 Implante dentário (SDS1.2 Dental Implant) /TZP-A cerâmica de zircónia 
SDS1.2 Ferramenta de inserção (SDS1.2 insertion tool) /aço inoxidável 

 Todos os produtos incluídos no conteúdo da encomenda são produtos de utilização única que não são 
destinados a reutilização! 
 
Finalidade:  
Os implantes dentários SDS são concebidos para substituir artificialmente a raiz dentária no maxilar humano. Servem 
como pontos de fixação para próteses protéticas. Estes são produtos implantáveis para aplicação permanente. Não 
são adequados para reutilização após uma única aplicação. 
As ferramentas de inserção SDS de utilização única são instrumentos descartáveis estéreis fornecidos com o 
implante dentário SDS para inserção dos implantes dentários SDS no maxilar. Podem ser operadas manualmente ou 
com a peça de mão contra-angular cirúrgica e não são adequadas para reutilização após uma única aplicação.  
 
Descrição do produto:  
Os SDS1.2 Dental Implants são um sistema de implantes para a restauração do maxilar humano com uma 
substituição de raiz de dente artificial. Os implantes são feitos de TZP-A (Tetragonal Zirconia Polycrystal) cerâmica de 
zircónia de acordo com a norma ISO 13356. Os SDS1.2 Dental Implants servem como ponto de fixação para a 
restauração protética e são também adequados para pacientes com intolerâncias metálicas. 
A ferramenta de inserção de uso único SDS1.2_ITscrewST_single-use já está montada sobre os implantes. Isto 
permite tanto a remoção sem contacto do SDS1.2 Dental Implant da embalagem esterilizada como a sua inserção no 
local perfurado preparado.  
Os locais perfurados são preparados com o Conjunto de instrumentos de implantologia SDS de acordo com os 
Protocolos de perfuração SDS (ver Instruções de utilização e Protocolos de perfuração em separado).  
Por favor note: O diâmetro real do implante Ø3,3 é de 3,25 mm. 
Durante a fase de cicatrização, o disco tampão de cicatrização SDS (SDS1.2_HC-disc-xxx) pode ser utilizado por até 
180 dias para proteger o implante. São fixados por aparafusamento com um SDS1.2 standard screw (SDS1.2_ SS-
T). O SDS1.2 Healing Cap-disc não deve ser utilizado em conjunto com os provisórios. 
Os implantes SDS1.2 podem sarar sem uma restauração provisória ou, se a estabilidade primária alcançada for 
adequada à carga funcional correspondente, ser imediatamente restaurados com uma restauração temporária. As 
restaurações temporárias podem ser conseguidas individualmente ou utilizando uma tampa provisória pré-fabricada 
(SDS1.2_PC_x.x-P) como uma base provisória. As tampas provisórias são fixadas por aparafusamento com um 
SDS1.2 standard screw (SDS1.2_SS-T) e podem permanecer in situ por um máximo de 180 dias. Se a qualidade 
óssea for boa, recomenda-se uma fase de cicatrização de 3 meses; se a qualidade óssea for esponjosa, 6 meses. 

 Para os produtos que não fazem parte da embalagem acima referida, consulte as instruções de utilização em 
separado. 
 
Variantes de produto: 
Os implantes SDS1.2 estão disponíveis em 3 variantes diferentes de ombro de implante: 
 

 

 
Estes diferentes designs permitem a inserção em fendas interdentais de diferentes dimensões. A técnica cirúrgica 
nos diferentes casos não varia. 

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

(ombro padrão) (ombro oval) (ombro de varanda) 
* não disponível 
nos EUA 
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Indicações: 
Os SDS1.2 Dental Implants são utilizados para ancorar a restauração protética. São adequados para a cicatrização 
transgengival e podem ser restaurados imediatamente com boa estabilidade primária e carga oclusal adequada. 
 
• Indicado para implantes ligados por ponte ou intertravamento 
• SDS1.2_33xx é aprovado exclusivamente como um implante de dente único para incisivos laterais superiores e 

inferiores  
• SDS1.2_38xx é aprovado exclusivamente como um implante de dente único para incisivos laterais superiores e 

inferiores 
• SDS1.2_46xx/ SDS1.2_54xx são aprovados como implantes de dente único para dentes frontais e caninos, pré-

molares e molares e para restaurações de pontes 
 
Contraindicações: 
Condições pré-existentes ou uma má saúde geral podem limitar a possibilidade de inserção cirúrgica de implantes. 
Bruxismo e qualidade/quantidade óssea insuficiente requerem medidas especiais para garantir o sucesso do 
tratamento. Os implantes SDS não são adequados para indicações onde existe o risco de momentos de flexão 
excessiva (pontes com mais de um pôntico, coroa/ponte prolongada). 
 
• SDS1.2_33xx não são aprovados para incisivos centrais superiores, caninos, pré-molares e molares 
• SDS1.2_38xx não são aprovados para incisivos centrais superiores, caninos e molares 
• SDS1.2_33xx/ SDS1.2_38xx não são aprovados para restaurações de pontes 
• Osso não completamente curado (osteíte residual/ NICO) 
• Graves condições gerais de saúde do paciente 
• Bruxismo 
• Periodontite não tratada, abcesso não tratado ou infeção óssea 
• Comprimento da coroa mais longo do que a secção de rosca osseointegrada 
• Ponte/coroa prolongada (mesial ou distal) 
• Largura pôntica entre dois pilares de ponte com largura superior a um pré-molar 
• Ligação de dente natural com implante 
• Nenhuma medida de precaução confiável é possível ou o paciente não cumpre 
 
O paciente deve ser informado dos riscos, efeitos secundários, bem como das complicações e das precauções 
necessárias em relação aos SDS1.2 Dental Implants. As condições anatómicas e médicas gerais podem afetar 
negativamente o desempenho dos implantes dentários. 
 
Fatores de risco conhecidos: 
• Má qualidade óssea 
• Má higiene oral 
• Doenças tais como perturbações do sangue ou desequilíbrios hormonais não tratados 
• Abuso de álcool ou drogas 
• Abuso de nicotina 
• Stress durante a fase de cicatrização 
 
Efeitos secundários/possíveis reações adversas: 
• Dor, inchaço, infeção dos tecidos moles e duros 
• Disestesia/parestesia 
• Sem osseointegração 
• Perda de osseointegração 
• Defeitos ósseos que requerem enxerto ósseo 
• Perfuração do seio, base da mandíbula, chão da boca ou nervo alveolar inferior 
• Danos nos dentes/raízes dos dentes adjacentes 
• Perdas ósseas excessivas que podem requerer intervenção cirúrgica 
• Problemas estéticos 
• Fratura do implante 
 
Os incidentes graves relacionados com o produto devem ser imediatamente comunicados ao fabricante, bem como à 
autoridade nacional competente. 
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Preparação:  
Cada implantação deve ser precedida de um exame intensivo da cavidade oral. Devem ser realizadas e avaliadas 
radiografias adequadas para a avaliação das estruturas ósseas (OPG/ DVT/ CT). Ao selecionar o implante, devem 
ser tidas em conta tanto as forças mastigatórias fisiológicas esperadas bem como quaisquer hábitos parafuncionais 
existentes. 
 
Aplicação:  
Utilizar a ferramenta de inserção de uso único anexada para remover os SDS1.2 Dental Implants da embalagem 
estéril sem lhes tocar e, em seguida, inserir nos orifícios preparados. São inseridos manualmente utilizando a catraca 
de torque (SDStw) ou mecanicamente utilizando a ferramenta de inserção do adaptador 
Fixação ISO (SDS_ITISO-ST) inserido no maxilar com um torque máx. de 35 Ncm. Os implantes cicatrizam 
transgengivalmente no osso maxilar. 
Os procedimentos cirúrgicos padrão devem ser seguidos. Técnicas cirúrgicas incorretas podem levar a falhas nos 
implantes, perda do osso de suporte ou outros efeitos secundários. 
 
Utilizadores previstos: 
Os utilizadores previstos são profissionais dentários que receberam formação necessária da SDS Swiss Dental 
Solutions sobre produtos e suas aplicações. Os produtos SDS não podem ser adquiridos sem a prova da formação 
necessária do produto. 
Os produtos só podem ser utilizados em clínicas e consultórios dentários e, portanto, em ambientes adequadamente 
limpos e estéreis. 
A seleção dos implantes é da responsabilidade do utilizador após um exame intensivo da cavidade oral e avaliação 
das radiografias adequadas para avaliar as estruturas ósseas (OPG/ DVT/ CT). Ao selecionar o implante, devem ser 
tidas em conta tanto as forças mastigatórias fisiológicas esperadas bem como quaisquer hábitos parafuncionais 
existentes. 
 
Combinação com outros produtos:  
Os produtos destinam-se a ser utilizados apenas dentro do sistema SDS, a combinação com outros sistemas de 
implantes não é indicada, a menos que explicitamente aprovada pela SDS. 
 

 Avisos: 
• É da responsabilidade do utilizador verificar se a embalagem e o implante estão intactos antes da utilização e 

assegurar que os implantes são utilizados e manuseados de forma adequada e profissional. Os produtos cuja 
embalagem primária ou selo de embalagem estejam danificados não devem ser utilizados! 

• Depois de expirada a data de utilização, os produtos já não devem ser utilizados! 
• Se o implante for submetido a pressão para além da sua capacidade, pode ocorrer perda óssea excessiva ou 

fratura do implante. 
• Quando utilizados por via intraoral, os produtos SDS, em regra geral, devem ser protegidos contra a 

aspiração/ingestão. 
• Para aplicações com laser, o médico deve seguir as instruções de funcionamento do fabricante do dispositivo. 
• Ao manusear implantes, os regulamentos assépticos correspondentes devem ser observados. O implante não deve 

ser posto em contacto com objetos que possam danificar o implante. 
 
Informação de Segurança MRI:  
A segurança e adequação dos SDS1.2 Dental Implants num ambiente de ressonância magnética não foi investigada. 
Não foram testados para aquecimento, migração ou artefactos de imagem num ambiente de ressonância magnética. 
A segurança da ressonância magnética do sistema de implantes SDS1.2 não é conhecida. Uma ressonância 
magnética de um paciente com este implante pode resultar em lesões no paciente. 
 
Armazenamento e manuseamento:  
Os implantes SDS são fornecidos embalados esterilizados e devem ser armazenados na embalagem original, de 
acordo com as condições indicadas no rótulo. O transporte interno deve ser protegido contra impactos externos tais 
como choques, pancadas ou quedas. O implante não deve ser utilizado se a embalagem interior estiver húmida, 
danificada ou totalmente/parcialmente aberta. 
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Limpeza e desinfeção: 

 Os implantes SDS são fornecidos esterilizados e destinam-se a uma única utilização, não devem ser 
reutilizados! Os implantes SDS não devem ser novamente esterilizados ou desinfetados em circunstância alguma por 
razões de higiene, técnicas e de qualidade. 
 
Descarte:  
Cumprir os requisitos gerais para o descarte de dispositivos médicos ao descartar implantes SDS, o material de 
embalagem e quaisquer acessórios. 
 
Informação suplementar sobre a moagem de implantes SDS1.2: 
• O SDS 1.2 Abutment não deve ser preparado antes da inserção do implante. 
• Se necessário, a SDS recomenda a preparação do SDS 1.2 Abutment quer após a osseointegração final do 

implante, antes de se fazer a moldagem, quer após a colocação do implante e o fecho da ferida. 
• Implante SDS1.2_33xx não deve ser moído 
• Os implantes SDS1.2_38xx/ SDS1.2_46xx/ SDS1.2_54xx só podem ser preparados na área do ombro do implante 

na área visível/estética, a fim de se adaptarem de forma ideal ao perfil da gengiva. 
• O diâmetro exterior do ombro do implante pode ser reduzido num máximo de 0,5 mm. A expansão circular não pode 

exceder 5 mm e o ombro do implante pode ser reduzido horizontalmente num máximo de 3 mm. 
 

 
 
Extensão máxima da superfície a preparar 
 
As seguintes regras de preparação devem ser observadas: 
• Ferramentas abrasivas de uso único, estéreis, diamantadas, grão 46 µm (anel vermelho). 
• Refrigeração por jato de pulverização não inferior a 50 ml/min. 
• Observe as instruções do fabricante da ferramenta abrasiva relativamente à velocidade máxima (Atenção: observe 

a relação de transmissão da sua peça de mão contra-angular). 
• Pressão de aplicação através do instrumento rotativo máx. 20 N. 
 

 Garantia: 
Os produtos SDS só devem ser utilizados de acordo com as instruções do fabricante. O utilizador é responsável por 
assegurar que o produto é utilizado como previsto e deve também verificar se o produto é adequado à situação 
particular do paciente. Os implantes SDS só devem ser utilizados em combinação com produtos SDS ou com 
produtos aprovados pela SDS. A garantia SDS é nula se forem utilizados produtos de terceiros que não tenham sido 
aprovados pela SDS. 
Está excluída a responsabilidade por produtos que tenham sido modificados, mal utilizados ou instalados 
incorretamente. 
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Remoção do SDS1.2 Dental Implant da embalagem: 

 O implante dentário esterilizado só deve ser removido da embalagem imediatamente antes da colocação do 
mesmo. Após a abertura da embalagem esterilizada, o implante deve ser removido e inserido imediatamente. Em 
nenhuma circunstância deve ser colocado ou temporariamente armazenado na área estéril ou no tabuleiro cirúrgico 
ou noutro local. Nunca tocar no implante. Se o implante for acidentalmente tocado, deixa de ser estéril e deve ser 
descartado. 
 

 
Fig. 1: Assistente não estéril abre a embalagem primária do SDS1.2 Dental Implant na área não estéril e remove ao 
blister estéril da embalagem, o médico verifica a etiqueta para identificar o tipo de implante correto. 
 

 
Fig. 2: Assistente não estéril abre a tampa do blister selado sem tocar na superfície interior estéril do blister ou na 
borda do selo. 
 

 
Fig. 3: Assistente não estéril apresenta o blister aberto ao clínico sem tocar no interior estéril do blister ou na borda 
do selo. 
 

 
Fig. 4: O clínico (estéril) agarra a retenção do blister estéril com o implante montado com o polegar e dedo indicador 
sem tocar na superfície exterior do blister. 
 

 
Fig. 5: O clínico remove a retenção do blister levantando primeiro a parte frontal com a ferramenta de inserção de uso 
único e o implante. 
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Fig. 6: O clínico vira o lado com o implante para cima. 
 

 
Fig. 7: O clínico agarra a ferramenta de inserção de uso único com o polegar e o dedo indicador da outra mão 
 

 
Fig. 8: O clínico remove a ferramenta de inserção de uso único com o implante montado da retenção, girando o 
implante para baixo e removendo-o cuidadosamente do clip de retenção sem tocar na retenção com o implante. 
 

 
Fig. 9: O clínico remove a ferramenta de inserção de uso único com o implante montado da retenção, girando o 
implante para baixo e removendo-o cuidadosamente do clip de retenção sem tocar na retenção com o implante. 
 

 
Fig. 10: Ferramenta de inserção de uso único com implante montado pronto para inserção imediata no orifício 
perfurado. Não moer o implante antes da inserção no orifício perfurado e do fecho adequado da ferida. As regras de 
preparação da SDS devem ser observadas. 
 

 Após a inserção do implante dentário, o removedor da ferramenta de inserção SDS está disponível para ajudar 
a soltar a ferramenta de inserção do implante dentário (ver o manual de utilização "Removedor da ferramenta de 
inserção SDS" em separado). 
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Símbolos gráficos: 
 Número de artigo 
 Número do lote 

 Dispositivo médico 
 Seguir as instruções de utilização 
 Esterilizado por radiação 
 Sistema de barreira única estéril 

 Não reutilizar 

 Não re-esterilizar 

 Não utilizar se a embalagem estiver danificada 

 Atenção 
 Armazenar em local seco 

Rx only Entrega apenas a pessoas autorizadas 
 Utilizável até 

 Data de fabrico 

 Limitação de temperatura durante o armazenamento 
0483 Marcação CE com o número do organismo notificado 

 Proteger contra luz solar 
 Fabricante 
 Representante na Comunidade Europeia 

 
Até que o módulo EUDAMED correspondente esteja totalmente disponível, o breve relatório sobre a segurança e o 
desempenho clínico (SSCP) encontra-se disponível para consulta em www.swissdentalsolutions.com (sujeito a 
divulgação pelo organismo notificado). 
 
Para apoio técnico e informações adicionais sobre produtos, contacte: 
 

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

 SDS Deutschland GmbH 
             Bücklestr. 5a 
             D-78467 Konstanz 
 
  


