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Conținutul ambalajului/material: 
Set de unică folosință ambalat steril cu următoarele produse: 
SDS1.2 Implant dentar (SDS1.2 Dental Implant) /ceramică în baza oxidului de zirconiu TZP-A 
SDS1.2 Instrument de inserție (SDS1.2 insertion tool) /oțel inoxidabil 

 Toate produsele conținute în obiectul livrării sunt produse de unică folosință  care nu sunt destinate 
refolosirii! 
 
Destinația:  
Implanturile dentare SDS au scopul de a înlocui rădăcina dintelui în maxilarul uman în mod artificial. Acestea servesc 
ca punct de fixare pentru înlocuirea protetică a dintelui. Este vorba despre produse implantabile pentru utilizare 
permanentă. După o utilizare, acestea nu sunt adecvate pentru reutilizare. 
Instrumentele de inserare SDS sunt instrumente de unică folosință sterile livrate alături de implanturi dentare SDS 
pentru inserarea implantelor dentare SDS în oasele maxilarului. Acestea pot fi operate manual sau cu piesa 
contraunghi, iar după o aplicare nu sunt adecvate pentru reutilizare.  
 
Descrierea produsului:  
SDS1.2 Dental Implants reprezintă un sistem de implantare pentru înlocuirea artificială a rădăcinii dintelui în maxilarul 
uman. Implanturile sunt fabricate din ceramică în bază de oxid de zirconiu TZP-A (Tetragonal Zirconia Polycrystal) 
conform ISO 13356. SDS1.2 Dental Implants servesc ca punct de fixare pentru implantarea protetică și sunt potrivite 
și pentru pacienți cu intoleranțe la metal. 
Instrument de inserare de unică folosință SDS1.2_ITscrewST_single-use este montat pe implanturi de la început. 
Acest lucru permite atât extragerea fără atingere a SDS1.2 Dental Implant din ambalajul steril precum și inserarea în 
cavitatea pregătită.  
Cavitățile au fost pregătite cu setul de instrumente SDS Implantologie conform protocolului pentru pregătirea 
cavităților SDS (a se consulta instrucțiunile de utilizare și protocoalele de pregătire a cavității).  
Vă rugăm să luați în calcul următoarele: Diametrul real al implantatului Ø3,3 este de 3,25 mm. 
În timpul fazei de vindecare poate fi utilizat capacul provizoriu SDS (SDS1.2_HC-disc-xxx) pentru o perioadă de cel 
mult 180 de zile pentru protecția implantului. Se fixează prin înșurubare cu un SDS1.2 standard screw (SDS1.2_ SS-
T). Healing Cap-disc SDS1.2 nu va fi utilizat în asociere cu protezele provizorii. 
Implanturile SDS1.2 pot fi integrate fie fără restaurare provizorie sau, dacă stabilitatea primară obținută este adecvată 
pentru sarcina funcțională corespunzătoare, imediat odată cu restaurarea temporară. Restaurările temporare pot fi 
fabricate fie individual, fie utilizând o capă de vindecare prefabricată (SDS1.2_PC_x.x-P) ca bază a capacului 
provizoriu. Capacele provizorii sunt fixate prin înșurubare cu SDS1.2 standard screw (SDS1.2_SS-T) și pot rămâne in 
situ pentru maxim 180 de zile. Se recomandă o perioadă de integrare de 3 luni în cazul unei calități bune a oaselor și 
6 luni în cazul unei calități spongioase a oaselor. 

 Pentru produsele care nu fac parte integrantă din obiectul livrării menționat mai sus, vă rugăm să respectați 
instrucțiuni de utilizare separate. 
 
Variante de produs: 
Implanturile SDS1.2 sunt disponibile cu 3 variante diferite de suporturi de implant: 
 

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

(Suport standard) (Suport oval) (Suport tip balcon) 
* nu este 
disponibil în SUA 

Designul diferit al suporturilor de implant permite inserarea în spațiile interdentare de diverse dimensiuni. Tehnica de 
operare utilizată nu diferă între aceste variante. 
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Indicații: 
SDS1.2 Dental Implants servesc la ancorarea restaurării protetice. Acestea sunt adecvate pentru integrarea 
transgingivală și pot fi furnizate imediat în cazul unei bune stabilități primare și a unei sarcini ocluzale 
corespunzătoare. 
 
• Indicate în implanturi legate prin punți sau alte legături 
• SDS1.2_33xx este autorizat exclusiv ca implant al unui dinte singular pentru incisivii superiori laterali și inferiori  
• SDS1.2_38xx este autorizat exclusiv ca implant al unui dinte singular pentru incisivii superiori laterali și inferiori, 

precum și pentru premolari și implanturi legate 
• SDS1.2_46xx/ SDS1.2_54xx sunt autorizate ca implanturi pentru dinți individuali pentru incisivi și canini, premolari și 

molari și pentru asigurarea punților 
 

Contraindicații: 
Afecțiunile preexistente sau starea generală proastă poate limita posibilitatea inserării implanturilor pe cale 
chirurgicală. Bruxismul și calitatea/cantitatea deficitară a oaselor necesită măsuri speciale pentru a garanta succesul 
tratamentului. Implanturile SDS nu sunt adecvate pentru indicații pentru care există riscul unor momente de curbură 
excesivă (punți cu mai mult de un element de legătură, coroană/punte cu anexă). 
 
• SDS1.2_33xx nu sunt autorizați pentru incisivii superiori centrali, canini, premolari și molari 
• SDS1.2_38xx nu sunt autorizați pentru incisivii superiori centrali, canini și molari 
• SDS1.2_33xx/ SDS1.2_38xx nu sunt autorizați pentru asigurarea punților 
• Niciun os vindecat complet (osteită/NICO) 
• Boli generale grave ale pacientului 
• Bruxismul 
• Parodontoză netratată, abces netratat sau modificări patologice ale oaselor 
• Lungimea coroanei mai lungă decât secțiunea filetată integrată în os 
• Punți/coroane anexe (mezial sau distal) 
• Elemente de legătură între doi piloni mai mare decât lățimea unui premolar 
• Legarea dinților naturali cu implant 
• Nu este posibilă nicio măsură de protecție, respectiv lipsa conformării pacientului 
 
Pacientul trebuie să fie informat cu privire la riscurile, efectele secundare, precum și complicații și măsuri preventive 
necesare aferente SDS1.2 Dental Implant. Condițiile anatomice și medicale generale pot influența negativ realizarea 
implanturilor dentare. 
 
Factori de risc cunoscuți: 
• Calitatea slabă a oaselor 
• Igienă orală deficitară 
• Afecțiuni precum bolile de sânge sau dezechilibre hormonale neremediate 
• Abuzul de alcool sau droguri 
• Abuzul de nicotină 
• Presiune în faza de vindecare 
 
Efecte adverse/posibile reacții nedorite: 
• Dureri, umflături, infectarea țesutului moale și tare 
• Disestezie/parestezie 
• Fără osteointegrare 
• Pierderea osteointegrării 
• Defecte ale oaselor care fac necesară construcția oaselor 
• Perforarea sinusului, bazei mandibulei, a palatului moale și a nervului alveolar inferior 
• Deteriorarea dinților vecini/rădăcinii dinților 
• Pierderea excesivă a oaselor, care poate face necesară o intervenție chirurgicală 
• Probleme estetice 
• Ruperea implantului 
 
Incidentele grave în legătură cu produsul se vor comunica imediat producătorului, precum și autorității naționale 
competente. 
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Pregătire:  
Fiecare implantare se va face în urma unei evaluări intensive a cavității bucale. Se vor executa și evalua radiografii 
adecvate pentru evaluarea structurilor osoase (OPG/DVT/CT). În alegerea implantului se vor lua în calcul atât puterea 
de mestecare psihologică estimată, cât și eventualele obiceiuri parafuncționale. 
 
Aplicare:  
SDS1.2 Dental Implant sunt extrase din pachetul steril fără atingere prin intermediul instrumentului de inserare de 
unică folosință înșurubat de la bun început și inserat în cavitatea pregătită. Acestea sunt inserate manual, utilizând 
Torque ratchet (SDStw) sau automat, utilizând instrumentul de inserare Adaptor  
instrument de inserare ISO (SDS_ITISO_ST) inserat în oasele maxilarului cu un cuplu de torsiune de max. 35 Ncm. 
Implanturile sunt integrate transgingival în oasele maxilarului. 
Procedurile standard chirurgicale trebuie respectate. O tehnică de operare deficitară poate duce la respingerea 
implantului, pierderea osului de susținere sau la alte efecte adverse. 
 
Utilizatorii prevăzuți: 
Cercul utilizatorilor prevăzuți include personal specializat în stomatologie care a primit pregătirea necesară de utilizare 
și privind produsul din partea SDS Swiss Dental Solutions. Fără dovada instruirii necesare privind produsul, produsele 
SDS nu pot fi achiziționate. 
Produsele pot fi utilizate exclusiv în clinici și cabinete stomatologice și în condițiile de curățenie și sterilitate aferente. 
Alegerea implantului este responsabilitatea utilizatorului după o evaluare intensivă a cavității bucale și interpretarea 
radiografiilor corespunzătoare în vederea evaluării structurilor osoase (OPG/ DVT/ CT). În alegerea implantului se vor 
lua în calcul atât puterea de mestecare psihologică estimată, cât și eventualele obiceiuri parafuncționale. 
 
Combinația cu alte produse:  
Produsele se vor utiliza exclusiv în cadrul sistemelor SDS, nu este prevăzută utilizarea în asociere cu alte sisteme de 
implanturi, cu excepția cazului în care acestea sunt autorizate în mod expres de SDS. 
 

 Observații: 
• Verificarea integrității ambalajului și a implantului înainte de inserare, precum și utilizarea și manipularea 

profesionistă și conform destinației a implantului îi revine utilizatorului. Produsele, al căror ambalaj primar sau 
sigilare a ambalajului este avariată nu vor putea fi utilizate! 

• După expirarea datei de valabilitate, produsele nu mai pot fi utilizate! 
• În cazul în care implantul este forțat peste capacitatea acestuia funcțională, se poate ajunge la osteoporoză sau la 

ruperea implantului. 
• În cazul utilizării intraorale, produsele de la SDS trebuie asigurate în general împotriva aspirației/înghițirii. 
• În cazul utilizării laserului, medicul va respecta instrucțiunile de operare ale producătorului dispozitivului. 
• La manipularea implantului se vor respecta prevederile aseptice. Implantul nu va fi adus în contact cu obiecte care 

ar putea afecta implantul. 
 
Informații de siguranță RMN:  
Siguranța și caracterul adecvat al SDS1.2 Dental Implant în mediu RMN nu a fost cercetată. Nu a fost verificat dacă, 
într-un mediu RMN, acestea se încălzesc, migrează sau produc artefacte. Siguranța RMN a sistemului de implant 
SDS1.2 nu este cunoscută. O cercetare RMN a unui pacient cu un astfel de implant poate duce la rănirea pacientului. 
 
Depozitare și manipulare:  
Implanturile SDS sunt livrate în ambalaj steril și trebuie depozitate în ambalajul original conform condițiilor indicate pe 
etichetă. Transportul intern trebuie să fie protejat de factori externi cum ar fi lovituri, smuciri sau căderi. În cazul în 
care ambalajul interior este umed, avariat sau deschis parțial/total, implantul nu va mai putea fi utilizat. 
 
Curățare și dezinfectare: 

 Implanturile SDS sunt livrate în formă sterilă și sunt destinate unei singure utilizări, nu pot fi reutilizate! 
Implanturile nu pot fi în niciun caz sterilizate sau dezinfectate din nou din motive de igienă și calitatea tehnică a 
produselor. 
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Eliminarea:  
Pentru eliminarea implanturilor SDS, materialul ambalajului, precum și a accesoriilor, se vor respecta cerințele 
generale de eliminare ca deșeu a produselor medicale. 
 
Informații suplimentare privind pregătirea implanturilor SDS1.2: 
• SDS 1.2 Abutment nu poate fi preparat înainte de inserarea implantului. 
• În cazul în care este necesar, SDS recomandă prepararea SDS 1.2 Abutment fie după integrarea finală a implantului 

în os, înainte de luarea amprentei dentare sau după inserarea implantului și închiderea rănii. 
• Implantul SDS1.2_33xx nu poate fi șlefuit 
• Implanturile SDS1.2_38xx/ SDS1.2_46xx/ SDS1.2_54xx pot fi preparate exclusiv în zona suportului implantului în 

zona vizibilă/estetică pentru a se adapta optim la evoluția gingiei. 
• Diametrul exterior al suportului implantului poate fi redus în acest sens cu maxim 0,5mm. Extensia circulară nu 

poate depăși 5 mm, iar suportul implantului poate fi redus orizontal cu maxim 3 mm. 
 

 
 
Extensia maximă a suprafeței de preparat 
 
Se vor respecta următoarele reguli de preparare: 
• Unelte de șlefuit de unică folosință sterile, acoperite cu diamant, granulație 46 µm (Rotring). 
• Răcirea prin pulverizare nu va fi sub 50 ml/min. 
• Vă rugăm să respectați indicațiile producătorului uneltelor de șlefuit cu privire la numărul maxim de rotații (Atenție: 

vă rugăm să rețineți traducerea piesei dvs. de mână contraunghiului). 
• Presiune se aplica prin instrumentul rotativ cu max. 20 N. 

 

 Garanție: 
Produsele SDS pot fi utilizate doar conform instrucțiunilor producătorului. Utilizatorul este responsabil pentru 
garantarea unei utilizări a produsului conform destinației și, de asemenea, va verifica dacă produsul este adecvat 
pentru situația respectivă. Implanturile SDS se vor realiza exclusiv cu produse SDS sau cu produse autorizate de 
SDS. Garanția SDS expiră la utilizarea produselor de furnizori terți care nu sunt autorizați de SDS. 
Răspunderea pentru produse care au fost tratate sau utilizate într-un mod diferit, nerespectând destinația acestora 
sau incorect este exclusă. 
 
Extragerea SDS1.2 Dental Implant din ambalaj: 

 Implantul dentar steril se va extrage direct din ambalaj înainte de inserarea implantului. După deschiderea 
ambalajului steril, implantul se va extrage și se va insera imediat. Acesta nu se va plasa sau depozita temporar în 
niciun caz în zona sterilă sau pe caseta chirurgicală sau în orice alt mod. Implantul nu se va atinge niciodată. În cazul 
în care implantul este atins, acesta devine nesteril și se va elimina. 
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Pas 1: Asistenta(-ul) nesteril(-ă) deschide ambalajul primar al SDS1.2 Dental Implant în zona nesterilă și extrage 
blisterul steril din cutie, medicul verifică tipul implantului prin intermediul etichetei. 
 

 
Pas 2: Asistenta(-ul) nesteril(-ă) deschide capacul blisterului sigilat, fără a atinge suprafața interioară sterilă a 
blisterului sau a marginii sigiliului. 
 

 
Pas 3: Asistenta(-ul) nesteril(-ă) prezintă medicului blisterul deschis fără a atinge suprafața interioară sterilă a 
blisterului sau a marginii sigiliului. 
 

 
Pas 4: Medicul (steril) apucă conținutul steril al blisterului cu implantul montat cu degetul mare și cel arătător, fără a 
atinge suprafața exterioară. 
 

 
Pas 5: Medicul îndepărtează inserția din blister, acesta ridicând inițial partea din față cu instrumentul de inserare de 
unică folosință și cu implantul. 
 

 
Pas 6: Medicul întoarce partea cu implantul în sus. 
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Pas 7: Medicul apucă instrumentul de inserare de unică folosință cu degetul mare și cu arătătorul celeilalte mâini 
 

 
Pas 8: Medicul extrage instrumentul de inserare de unică folosință cu implantul montat din inserție. acesta întorcând 
în jos implantul și îndepărtând cu precauție implantul din suport, fără a atinge implantul. 
 

 
Pas 9: Medicul extrage instrumentul de inserare de unică folosință cu implantul montat din inserție. acesta întorcând 
în jos implantul și îndepărtând cu precauție implantul din suport, fără a atinge implantul. 
 

 
Pas 10: Instrumentul de inserare de unică folosință cu implantul montat pregătit pentru inserarea imediată în cavități. 
Implantul nu poate fi șlefuit înainte de inserarea în cavități și închiderea corespunzătoare a rănii. Se vor respecta 
regulile de preparare SDS. 
 

 După ce implantul dentar a fost inserat, dispozitivul de îndepărtare a instrumentului de inserție SDS este 
disponibil pentru a ajuta la eliberarea instrumentului de inserare din implantul dentar (consultați instrucțiunile separate 
de utilizare „Dispozitiv de îndepărtare a instrumentului de inserare SDS”). 
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Simboluri grafice: 
 Numărul articolului 

 Numărul lotului 

 Produs medical 

 Se vor respecta instrucțiunile de utilizare 

 Sterilizat prin radiații ionizante 

 Sistem cu barieră sterilă unică 

 Nu se poate reutiliza 

 Nu se resterilizează 

 Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat 

 Atenție 

 A se păstra în condiții uscate 
Rx only Predarea doar către persoane autorizate 

 Se poate utiliza până la 

 Data de fabricație 

 Limitarea temperaturii la depozitare 
0483 Cod CE cu numărul autorității indicate 

 A se proteja de lumina soarelui 

 Producător 

 Agent în Comunitatea Europeană 
 
Până când modulul EUDAMED corespunzător va fi complet disponibil, raportul succint privind siguranța și 
performanța clinică (SSCP) este disponibil pentru examinare la adresa www.swissdentalsolutions.com (sub rezerva 
aprobării de către organismul notificat). 
 
Puteți primi asistență tehnică și informații suplimentare privind produsul la: 
 

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

 SDS Deutschland GmbH 
             Bücklestr. 5a 
             D-78467 Konstanz 


