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Förpackningens innehåll/material: 
Sterilt förpackat engångsset med produkterna: 
SDS1.2 Tandimplantat (SDS1.2 Dental Implant) /TZP-A zirkoniumoxidkeramik 
SDS1.2 Insättningsverktyg (SDS1.2 Insertion tool) /rostfritt stål 

 Alla produkter som ingår i leveransen är engångsprodukter som inte är avsedda för återanvändning! 
 
Avsedd användning:  
SDS dentalimplantat är avsedda för att på konstgjord väg ersätta en tandrot i den mänskliga käken. De fungerar som 
en förankringspunkt för tandproteser. Det handlar om implanterbara produkter för permanent användning. De är inte 
lämpliga för återanvändning efter första användningen. 
SDS insättningsverktyg för engångsbruk är sterila engångsinstrument som levereras med SDS dentalimplantat för att 
sätta in SDS dentalimplantat i käkbenet. De kan manövreras manuellt eller med det kirurgiska vinkelstycket och är inte 
lämpliga för återanvändning efter första användningen.		
 
Produktbeskrivning:  
SDS1.2 Dental Implants är ett implantatsystem som syftar till att förse den mänskliga käken med en konstgjord 
tandrotsersättning. Implantaten är gjorda av TZP-A (Tetragonal Zirconia Polycrystal) zirkoniumoxidkeramik enligt ISO 
13356. SDS1.2 Dental Implants fungerar som en förankringspunkt för protesbehandlingen och är även lämpliga för 
patienter med metallintolerans. 
Insättningsverktyg för engångsbruk SDS1.2_ITscrewST_single-use är redan monterat på implantaten. Detta möjliggör 
både kontaktfri uttagning av SDS1.2 Dental Implants ur den sterila förpackningen och införande i det förberedda 
borrhålet.  
Borrhålen förbereds med SDS instrumentsats implantologi i enlighet med SDS-borrprotokollen (se separata 
bruksanvisningar och borrprotokoll).  
Beakta följande: Den verkliga diametern på Ø3,3-implantatet är 3,25 mm. 
Under läkningsperioden kan SDS cap-skivor för läkning (SDS1.2_HC-disc-xxx) användas i upp till 180 dagar för att 
skydda implantatet. De skruvas fast med en SDS1.2 Standard Screw (SDS1.2_ SS-T). SDS1.2 Healing Cap-disc får 
inte användas tillsammans med provisoriska proteser. 
SDS1.2-implantat kan antingen läka utan en provisorisk restaurering eller, om den uppnådda primära stabiliteten är 
lämplig för motsvarande funktionella belastning, omedelbart återställas med en tillfällig restaurering. Tillfälliga 
restaureringar kan antingen göras individuellt eller med en prefabricerad tillfällig cap (SDS1.2_PC_x.x-P) som en 
tillfällig bas. Tillfälliga caps fästs genom fastskruvning med en SDS1.2 standard screw (SDS1.2_SS-T) och får sitta 
kvar på plats i maximalt 180 dagar. En läkningsfas på 3 månader rekommenderas vid god benkvalitet och 6 månader 
vid spongiös benkvalitet. 

 För produkter som inte ingår i ovan nämnda förpackningsinnehåll, vänligen observera den separata 
bruksanvisningen. 
 
Produktvarianter: 
SDS1.2-implantat finns i 3 olika varianter av implantatdistanser: 
 

 

 
Implantatdistansernas olika utformning möjliggör insättning i tandmellanrum av olika dimensioner. Den kirurgiska 
tekniken som används i varje fall skiljer sig inte åt. 
 
Indikationer: 
SDS1.2 Dental Implants används för att förankra protesrestaureringen. De är lämpliga för transgingival läkning och 
kan återställas omedelbart vid god primär stabilitet och lämplig ocklusal belastning.  

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

(Standarddistans) (oval distans) (Balkong-distans) 
* finns inte i USA 
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• Indicerat för implantat fästa genom brygga eller skena 
• SDS1.2_33xx är endast godkänt som implantat för enskilda tänder för övre laterala och nedre framtänder  
• SDS1.2_38xx är endast godkänt som implantat för enskilda tänder för övre laterala och nedre framtänder samt 

premolarer och implantat på skena 
• SDS1.2_46xx/SDS1.2_54xx är godkända som implantat för enskilda tänder för fram- och hörntänder, premolarer 

och molarer och för bryggrestaureringar 
 

Kontraindikationer: 
Tidigare sjukdomar eller dåligt allmäntillstånd kan begränsa möjligheten att sätta in implantat kirurgiskt. Bruxism och 
otillräcklig benkvalitet/kvantitet kräver speciella åtgärder för att säkerställa framgångsrik behandling. SDS-implantat är 
inte lämpliga för indikationer där det finns risk för alltför stora böjmoment (bryggor med mer än en mellanled, 
krona/brygga med påhäng). 
 
• SDS1.2_33xx är inte godkända för övre centrala framtänder, hörntänder, premolarer och molarer 
• SDS1.2_38xx är inte godkända för övre centrala framtänder, hörntänder och molarer 
• SDS1.2_33xx/SDS1.2_38xx är inte godkända för bryggbehandling 
• Ofullständigt läkt ben (kvarvarande ostit/NICO) 
• Allvarliga allmänna hälsotillstånd hos patienten 
• Bruxism 
• Obehandlad parodontit, obehandlad abscess eller benhärdning 
• Kronans längd överstiger det osseointegrerade gängavsnittet 
• Påhängda bryggor/kronor (mesiala eller distala) 
• Bredden på mellanledet mellan två distanser är större än bredden på en premolar 
• Anslutning av naturlig tand med implantat 
• Ingen säker skyddsåtgärd möjlig eller bristande patientefterlevnad 
 
Patienten måste informeras om risker, biverkningar och komplikationer och nödvändiga försiktighetsåtgärder 
förknippade med SDS1.2 Dental Implants. Anatomiska och allmänna medicinska förhållanden kan påverka 
prestandan hos tandimplantat negativt. 
 
Kända riskfaktorer: 
• Dålig benkvalitet 
• Dålig munhygien 
• Sjukdomar som t.ex blodsjukdomar eller okontrollerade hormonrubbningar 
• Alkohol- eller drogmissbruk 
• Nikotinmissbruk 
• Belastning under läkningsfasen 
 
Biverkningar/möjliga oönskade reaktioner: 
• Smärta, svullnad, infektion i mjuk och hård vävnad 
• Dysestesi/parestesi 
• Ingen osseointegration 
• Förlust av osseointegration 
• Bendefekter som kräver benuppbyggnad 
• Perforering av sinus, underkäkens bas, munbotten eller den nedre alveolära nerven 
• Skador på intilliggande tänder/tandrötter 
• Alltför stor benförlust som eventuellt kan kräva ett kirurgiskt ingrepp 
• Estetiska problem 
• Brott på implantatet 
 
Allvarliga incidenter relaterade till produkten måste omedelbart rapporteras till tillverkaren och den behöriga nationella 
myndigheten. 
 
Förberedelse:  
Varje implantatingrepp måste föregås av en grundlig undersökning av munhålan. Lämpliga röntgenbilder för att 
bedöma benstrukturerna (OPG/DVT/CT) måste tas och utvärderas. Vid val av implantat måste både de förväntade 
fysiologiska tuggkrafterna och eventuella befintliga parafunktionella vanor beaktas. 



  
                 0483 

  Bruksanvisning för SDS1.2 Dental Implants 
Giltighetsområde: Art.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_SE  Sida: 3 av 7 V05/ 31Jan2023  

SE

Användning:  
SDS1.2 Dental Implants tas ut beröringsfritt ur den sterila förpackningen med hjälp av insättningsverktyget för 
engångsbruk som redan är påskruvat och förs in i det förberedda borrhålet. De sätts in manuellt med Torque ratchet 
(SDStw) eller mekaniskt med hjälp av adapter-insättningsverktyg ISO påsättningsverktyg (SDS_ITISO-ST) i käkbenet 
med ett maximalt vridmoment på 35 Ncm. Implantaten läker transgingivalt in i käkbenet. 
Kirurgiska standardprocedurer måste följas. Felaktiga kirurgiska tekniker kan resultera i implantatfel, förlust av 
stödjande ben eller andra biverkningar. 
 
Avsedd användare: 
Den avsedda användargruppen är tandmedicinskt utbildad fackpersonal som har fått en omfattande teoretisk och 
praktisk produkt- och tillämpningsutbildning av SDS Swiss Dental Solutions. SDS-produkterna kan inte köpas utan 
bevis på den produktutbildning som krävs. 
Produkterna får endast användas på tandvårdskliniker och mottagningar där motsvarande omgivningsförhållanden 
med avseende på renlighet och sterilitet råder. 
Valet av implantat är användarens ansvar efter en grundlig diagnos av munhålan och utvärdering av lämpliga 
röntgenbilder för att bedöma benstrukturerna (OPG/DVT/CT). Vid val av implantat måste både de förväntade 
fysiologiska tuggkrafterna och eventuella befintliga parafunktionella vanor beaktas. 
 
Kombination med andra produkter:  
Produkterna är uteslutande avsedda för användning i SDS-systemet. Användning i kombination med andra 
implantatsystem är inte avsedd om dessa inte uttryckligen är godkända av SDS. 
 

 Försiktighetsråd: 
• Användaren ansvarar för att kontrollera förpackningens och implantatens integritet före användning, samt för korrekt 

och professionell användning och hantering av implantaten. Produkter vars originalförpackning eller 
förpackningsförsegling är skadad får inte användas! 

• Produkterna får inte användas efter utgångsdatumet! 
• Om implantatet belastas över dess funktionella kapacitet kan alltför stor benförlust eller implantatbrott uppstå. 
• Vid intraoral användning ska SDS-produkter i allmänhet säkras mot aspiration/sväljning. 
• Vid laserapplikationer måste läkaren följa apparattillverkarens bruksanvisning. 
• Lämpliga aseptiska bestämmelser måste följas vid hantering av implantatet. Implantatet får inte komma i kontakt 

med föremål som kan skada implantatet. 
 
Säkerhetsinformation om MRT:  
Säkerheten och lämpligheten hos SDS1.2 Dental Implants i en MRT-miljö har inte utvärderats. Det har inte 
utvärderats om de blir upphettade, migrerar eller orsakar bildartefakter i en MRT-miljö. MRT-säkerheten för SDS1.2-
implantatsystem är okänd. En MRT-undersökning av en patient med ett sådant implantat kan leda till skada på 
patienten. 
 
Förvaring och hantering:  
SDS-implantat levereras i steril förpackning och måste förvaras i originalförpackningen enligt de villkor som anges på 
etiketten. Intern transport bör skyddas från yttre påverkan såsom stötar, slag eller fall. Om innerförpackningen är 
fuktig, skadad eller helt/delvis öppen får implantatet inte användas. 
 
Rengöring och desinfektion: 

 SDS-implantat levereras sterila och är avsedda för engångsbruk, de får inte återanvändas! Av hygien-, produkt- 
och kvalitetstekniska skäl får SDS-implantat aldrig steriliseras eller desinficeras på nytt. 
 
Kassering:  
För kassering av SDS-implantat, förpackningsmaterial och tillbehör måste de allmänna kraven för kassering av 
medicintekniska produkter iakttas. 
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Ytterligare information om slipning av SDS1.2-implantat: 
• SDS1.2 Abutment får inte beredas innan implantatet placeras. 
• Vid behov rekommenderar SDS att SDS1.2 Abutments bereds antingen efter den slutliga osseointegrationen, innan 

avtrycket tas eller efter implantatplacering och sårförslutning. 
• SDS1.2_33xx-implantatet får inte slipas 
• SDS1.2_38xx/SDS1.2_46xx/SDS1.2_54xx-implantat får endast beredas i området kring implantataxeln i det 

synliga/estetiska området för att optimalt anpassa sig till tandköttets form. 
• Ytterdiametern på implantataxeln får minskas med maximalt 0,5 mm. Den cirkulära expansionen får inte överstiga 5 

mm och implantataxeln får reduceras horisontellt med maximalt 3 mm. 
 

 
 
Maximal expansion av ytan som ska beredas 
 
Följande beredningsregler måste följas: 
• Sterila, diamantbelagda engångsslipverktyg, kornstorlek 46 µm (röd ring). 
• Spraystrålekylning ej under 50 ml/min. 
• Följ anvisningarna från tillverkaren av slipverktyget angående den maximala hastigheten (Obs! Beakta utväxlingen 

på ditt vinkelstycke). 
• Appliceringstryck via det roterande instrumentet max 20 N. 
 

 Garanti: 
SDS-produkter får endast användas i enlighet med tillverkarens instruktioner. Användaren ansvarar för att produkten 
används på avsett sätt och ska även kontrollera om produkten är lämplig för patientens situation. SDS-implantat får 
endast behandlas vidare med SDS-produkter eller med produkter godkända av SDS. Användningen av 
tredjepartsprodukter som inte godkänts av SDS kommer att ogiltigförklara SDS-garantin. 
Ansvar för produkter som har modifierats gentemot originalet, missbrukats eller hanterats eller använts felaktigt är 
uteslutet. 
 
Uppackning av SDS1.2 Dental Implants ur förpackningen: 

 Det sterila dentalimplantatet ska tas ut ur förpackningen omedelbart före införandet av implantatet. Efter att den 
sterila förpackningen har öppnats ska implantatet tas ut och sättas in omedelbart. Det får under inga omständigheter 
placeras eller tillfälligt förvaras i det sterila området eller på operationsbrickan eller på något annat sätt. Rör aldrig vid 
implantatet. Om implantatet vidrörs av misstag är det icke-sterilt och måste kasseras. 
 

 
Fig. 1: Icke-steril assistent öppnar den primära förpackningen till SDS1.2 Dental Implant i det icke-sterila området och 
tar ut den sterila blistern från kartongen, behandlaren verifierar typen av implantat med hjälp av en etikettkontroll. 
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Fig. 2: Icke-steril assistent öppnar det förseglade blisterlocket utan att vidröra den sterila insidan av blistern eller 
kanten på förseglingen. 
 

 
Fig. 3: Icke-steril assistent räcker fram den öppnade blistern till behandlaren utan att vidröra den sterila insidan av 
blistern eller kanten på förseglingen. 
 

 
Fig. 4: Behandlaren (steril) greppar det sterila blisterinlägget med det monterade implantatet med tummen och 
pekfingret utan att vidröra den yttre ytan av blistern. 
 

 
Fig. 5: Behandlaren tar bort blisterinlägget från blistern genom att först lyfta den främre delen med 
insättningsverktyget för engångsbruk och implantatet. 
 

 
Fig. 6: Behandlaren vrider sidan med implantatet uppåt. 
 

 
Fig. 7: Behandlaren tar tag i insättningsverktyget för engångsbruk med den andra handens tumme och pekfinger 
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Fig. 8: Behandlaren tar bort insättningsverktyget för engångsbruk med det monterade implantatet från inlägget genom 
att vrida ned implantatet och försiktigt ta bort det från hållarklämman utan att vidröra inlägget med implantatet. 
 

 
Fig. 9: Behandlaren tar bort insättningsverktyget för engångsbruk med det monterade implantatet från inlägget genom 
att vrida ned implantatet och försiktigt ta bort det från hållarklämman utan att vidröra inlägget med implantatet. 
 

 
Fig. 10: Insättningsverktyg för engångsbruk med monterat implantat är redo för omedelbar insättning i borrhålet. 
Implantatet får inte slipas innan det placeras i borrhålet och innan sårförslutning. Beredningsreglerna från SDS måste 
följas. 
 

 Efter insättning av dentalimplantatet finns SDS insättningsverktyg-borttagaren tillgänglig för att lossa 
insättningsverktyget från dentalimplantatet (se separat bruksanvisning ”SDS insättningsverktyg-borttagare”). 
 
Grafiska symboler: 

 Artikelnummer 
 Batchnummer 
 Medicinteknisk produkt 
 Följ bruksanvisningen 
 Strålsteriliserad 
 System med enkel sterilbarriär 

 Återanvänd inte 

 Återsteriliseras inte 

 Använd inte om förpackningen är skadad 

 Varning 
 Förvaras torrt 

Endast Rx (Rx only) Leverans endast till behöriga personer 
 Sista användningsdatum 
 Tillverkningsdatum 
 Temperaturbegränsning vid förvaring 

0483 EG-märkning med nummer på det anmälda organet 
 Skyddas från solljus 
 Tillverkare 
 Representant i Europeiska gemenskapen 
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Fram till dess att motsvarande EUDAMED-modul är tillgänglig i sin helhet finns sammanfattningen av rapporten om 
säkerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillgänglig för granskning på www.swissdentalsolutions.com (med förbehåll för 
anmält organs godkännande). 
 
För teknisk assistans och ytterligare produktinformation, kontakta: 
 

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

 SDS Deutschland GmbH 
             Bücklestr. 5a 
             D-78467 Konstanz 


