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Obsah balení / materiál: 
Sterilně zabalená jednorázová sada s těmito výrobky: 
SDS2.2 Dentální implantát (zubní implantát) (SDS2.2 Dental Implant) / TZP-A keramika na bázi oxidu zirkoničitého 
SDS2.2 Zaváděcí nástroj (SDS2.2 Insertion tool) / korozivzdorná ušlechtilá ocel 
SDS2.2 Uzavírací šroub (SDS2.2 Cover Screw) / PEEK 
 

 U všech výrobků v rozsahu dodávky se jedná o jednorázové výrobky, které nejsou určeny 
k opakovanému použití! 
 
Určení účelu:  
Zubní implantáty SDS jsou určeny k umělé náhradě zubního kořene v lidské čelisti. Slouží jako upevňovací bod pro 
protetickou zubní náhradu. Jedná se o implantabilní výrobky pro trvalé použití. Po jednorázovém použití nejsou 
vhodné k opakovanému použití. 
Zaváděcí nástroje SDS pro jednorázové použití jsou sterilní jednorázové nástroje dodávané v kombinaci se zubními 
implantáty SDS pro zavádění zubních implantátů SDS do čelistní kosti. Lze je aplikovat ručně nebo chirurgickým 
rotačním násadcem a jsou určeny k jednorázovému použití, nesmí se používat opakovaně.		
Uzavírací šrouby SDS jsou prefabrikované protetické komponenty. Spojují se se zubními implantáty SDS a chrání 
implantát ve fázi oseointegrace až po dobu 180 dnů. Jsou určeny k jednorázovému použití, nesmí se používat 
opakovaně. 
 
Popis výrobku:  
U výrobku SDS2.2 Dental Implants se jedná o implantační systém k zajištění lidské čelisti umělou náhradou zubního 
kořene. Implantáty jsou vyrobeny z TZP-A (Tetragonal Zirconia Polycrystal / tetragonální zirkoniový polykrystal) 
keramiky na bázi oxidu zirkoničitého v souladu s ISO 13356. Implantáty SDS2.2 Dental Implants slouží jako 
upevňovací bod pro protetické zajištění a jsou vhodné i pro pacienty s alergií na kovy. 
Jednorázový zaváděcí nástroj SDS2.2_ITscrewST_single-us je již na implantáty namontován. Umožňuje bezkontaktní 
vynětí implantátu SDS2.2 Dental Implant ze sterilního obalu a také zavedení do připravené štoly pro implantát.  
Štoly pro implantáty se připravují pomocí sady implantologických nástrojů SDS podle protokolů vrtání SDS (viz 
zvláštní návod k použití a protokoly vrtání).  
V balení je kromě toho obsažen šroub SDS2.2 Cover Screw, který chrání rozhraní implantátu SDS2.2 Dental Implant 
během fáze oseointegrace až po dobu 180 dní.  
K dentálnímu implantačnímu systému SDS2.2 patří kromě toho různé standardní nástavbové sloupky „SDS2.2 
standard implant post“ a standardní šrouby pro fixaci sloupků během cementování. Standardní nástavbové sloupky 
umožňují po aplikaci cementování protetických náhrad. 
Implantáty SDS2.2 se mohou vhojit buď transgingiválně bez provizorní obnovy, nebo – pokud je dosažená primární 
stabilita přiměřená pro odpovídající funkční zatížení – mohou být okamžitě zajištěny dočasnou obnovou.  
V případě dobré kvality kostí se doporučuje fáze oseointegrace v délce 3 měsíců, u spongiózní kvality kostí v délce 6 
měsíců. 
 
Varianty výrobku: 
Implantáty SDS2.2 Dental Implants jsou dostupné ve 3 různých variantách ramének implantátu: 
 

                 * 

SDS2.2_xxxx SDS2.2_xxxx-ov SDS2.2_xxxx-ba 

(standardní 
raménko) 

(oválné raménko) (balkónové raménko) 
* v USA není dostupné 

 
Různý design ramének implantátu umožňuje zavedení do interdentálních mezer různých rozměrů. Používaná 
operační technika se přitom neliší. 
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Indikace: 
Implantáty SDS2.2 Dental Implants slouží k ukotvení protetiky. Jsou vhodné pro transgingivální vhojení a v případě 
dobré primární stability a vhodného okluzního zatížení mohou být zajištěny okamžitě. 
 
• Indikovány u implantátů spojených můstky nebo u dlahovaných implantátů. 
• SDS2.2_38xx je schválen výhradně jako jednotlivý zubní implantát pro horní laterální a dolní řezáky a rovněž je 

schválen pro třenové zuby a dlahované implantáty. 
• SDS2.2_46xx/SDS2.2_54xx jsou schváleny jako jednotlivé zubní implantáty pro řezáky, špičáky, třenové zuby a 

stoličky a k zajištění můstky. 
• SDS2.2_7011 jsou schváleny pro stoličky (např. u pahýlů kořenů). 
• Implantáty SDS2.2 Dental Implants se musí aplikovat do úrovně měkké tkáně. 

 
Kontraindikace: 
Dřívější onemocnění nebo celkově špatný stav mohou možnost chirurgického použití implantátů omezit. Bruxismus a 
nedostatečná kvalita/kvantita kostí vyžadují zvláštní opatření pro zajištění úspěchu ošetření. Zubní implantáty SDS 
nejsou vhodné pro indikace, u kterých je riziko nadměrných ohybových momentů (můstky s více než jedním 
mezičlenem, korunka/můstek s přívěskem). 
 
• Implantáty s malým průměrem a zahnuté sloupky standard implant post se pro laterální úsek chrupu nedoporučují. 
• Implantáty SDS2.2 Dental Implants nejsou chváleny pro umístění do úrovně kosti. 
• SDS2.2_38xx nejsou schváleny pro horní centrální řezáky, špičáky a stoličky. 
• SDS2.2_38xx nejsou schváleny pro zajištění můstky. 
• Ne zcela vyhojená kost (zbytková ostitida / NICO). 
• Závažná celková onemocnění pacienta. 
• Bruxismus. 
• Neléčená parodontitida, neléčený absces nebo kostní ložiska. 
• Délka korunky delší než oseointegrovaný závitový úsek. 
• Můstky/korunky s přívěskem (mesiální nebo distální). 
• Šířka mezičlenu mezi dvěma pilíři větší než šířka třenového zubu. 
• Spojení přirozeného zubu s implantátem. 
• Není možné bezpečné ochranné opatření, resp. nedodržování pokynů pacientem. 
 
Pacient musí být v souvislosti s implantáty SDS2.2 Dental Implants informován o rizicích, vedlejších účincích, 
komplikacích a nezbytných preventivních opatřeních. Anatomické poměry a všeobecné lékařské faktory mohou výkon 
zubních implantátů negativně ovlivnit. 
 
Známé rizikové faktory: 
• Špatná kvalita kostí. 
• Špatná ústní hygiena. 
• Onemocnění, jako např. krevní onemocnění nebo nekontrolované hormonální poruchy. 
• Nadměrná konzumace alkoholu nebo užívání drog. 
• Abusus nikotinu 
• Zatěžování během fáze oseointegrace. 

 
Vedlejší účinky / možné nežádoucí reakce: 
• Bolesti, otok, infekce měkkých a tvrdých tkání. 
• Dysestézie/parestézie. 
• Chybějící oseointegrace. 
• Ztráta oseointegrace. 
• Kostní defekty, u nichž je nutné doplnění kosti. 
• Perforace sinu, báze spodní čelisti, ústní spodiny nebo nervus alveolaris inferior. 
• Poškození sousedních zubů / zubních kořenů. 
• Nadměrný úbytek kosti, u kterého je případně nutný chirurgický zákrok. 
• Estetické problémy. 
• Prasknutí implantátu. 
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Závažné události v souvislosti s výrobkem je nutno okamžitě hlásit výrobci a příslušnému národnímu úřadu. 
 
Příprava:  
Každé implantaci musí předcházet intenzivní vyšetření ústní dutiny. Musí být zhotoveny a vyhodnoceny vhodné 
rentgenové snímky k posouzení kostních struktur (OPG/DVT/CT). Při výběru implantátu musí být zohledněna 
očekávaná fyziologická síla stisku čelistí a také případné parafunkční návyky. 
 
Použití:  
Implantáty SDS2.2 Dental Implants se pomocí již našroubovaného jednorázového zaváděcího nástroje bezkontaktně 
vyjmou ze sterilního obalu a zavedou se do připravené štoly. Do čelistní kosti se zavádějí buď ručně za použití 
momentové klíče s rohatkovým mechanismem (SDStw), nebo strojově za použití adaptéru zaváděcího nástroje, ISO 
nástavec, (SDS_ITISO-ST) s točivým momentem max. 35 Ncm. Implantáty se transgingiválně vhojí do čelistní kosti. 
Po úspěšném zavedení implantátu do štoly se jednorázový zaváděcí nástroj odebere. Uzavírací šroub SDS se zavede 
za použití šroubováku SDS a rukou se dotáhne (max. 5 Ncm). 
Po vhojení se uzavírací šroub vyjme a zacementuje se individuálně zvolený standardní nástavbový sloupek SDS. 
Sešroubování standardního nástavbového sloupku během cementování se standardním šroubem SDS je nezbytně 
nutné k zafixování sloupku ve finální poloze. Společnost SDS doporučuje cementování přípravkem KetacTM CFM 
Automix (dodržujte návod k použití výrobce!). Po aplikaci umožňují sloupky standard implant post protetické zajištění. 

 Dodržujte prosím také samostatný návod k použití pro sloupky SDS2.2 standard implant post a 
standardní šrouby SDS a také informace o cementování v uživatelském návodu! 
 
Musí být dodrženy standardní chirurgické postupy. V důsledku chybných operačních technik může docházet k selhání 
implantátu, k úbytku podpůrné kosti nebo jiným vedlejším účinkům. 
 
Určení uživatelé: 
U určeného okruhu uživatelů se jedná o stomatologicky vzdělaný odborný personál, který u SDS Swiss Dental 
Solutions absolvoval komplexní teoretická a praktická školení o výrobcích a jejich používání. Výrobky SDS nelze 
pořídit bez doložení požadovaných školení o výrobcích. 
Výrobky se smí používat výlučně na stomatologických klinikách a v ordinacích v prostředí, které splňuje požadavky na 
čistotu a sterilitu. 
Za výběr implantátu odpovídá uživatel, který předtím provede intenzivní vyšetření ústní dutiny a vyhodnocení 
vhodných rentgenových snímků pro posouzení kostních struktur (OPG/DVT/CT). Při výběru implantátu je nutno 
přihlížet k předpokládané fyziologické síle stisku čelistí a k případným parafunkčním návykům. 
 
Kombinace s jinými výrobky:  
Výrobky jsou určeny výlučně k použití v rámci systému SDS, použití v kombinaci s jinými implantačními systémy se 
nepředpokládá, ledaže by jej společnost SDS výslovně povolila. 
 

 Výstražná upozornění: 
• Uživatel odpovídá za kontrolu neporušenosti obalu a implantátu před použitím a také za správné a odborné použití a 

manipulaci s implantáty. Výrobky, jejichž primární obal nebo pečeť obalu vykazují poškození, se nesmí používat! 
• Po uplynutí data použitelnosti nesmí být výrobky již používány! 
• Je-li implantát zatěžován nad rámec své funkční kapacity, může dojít k nadměrné atrofii kosti nebo k prasknutí 

implantátu. 
• Při intraorálním použití je nutné výrobky SDS obecně zajistit proti vdechnutí/ polknutí. 
• Při použití laseru musí lékař dodržovat pokyny výrobce ohledně obsluhy přístroje. 
• Při manipulaci s implantátem je nutno dodržovat odpovídající aseptické předpisy. Implantát nesmí přijít do kontaktu s 

předměty, které by jej mohly poškodit. 
 

Bezpečnostní informace k MR:  
Bezpečnost a způsobilost implantátů SDS2.2 Dental Implants v prostředí MR nebyly zkoumány. Nebylo ověřeno, zda 
se implantáty v prostředí MR zahřívají, migrují nebo způsobují obrazové artefakty. Bezpečnost implantačního systému 
SDS2.2 ve vztahu k MR není známa. Vyšetření pacienta s takovým implantátem magnetickou rezonancí může vést k 
poranění pacienta. 
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Skladování a manipulace:  
Implantáty SDS se dodávají ve sterilním obalu a musí být skladovány v originálním balení v souladu s podmínkami 
uvedenými na označení. Při interní přepravě je třeba zajistit ochranu před vnějšími vlivy, jako jsou nárazy, rány nebo 
pád. Pokud by byl vnitřní obal vlhký, poškozený nebo zcela/částečně otevřený, nesmí se implantát použít. 
 
Čištění a dezinfekce: 

 Implantáty SDS jsou dodávány sterilní a jsou určeny k jednorázovému použití, nesmí se používat opakovaně! 
Implantáty SDS je z hygienických, produktově a kvalitativně technických důvodů přísně zakázáno opětovně 
sterilizovat nebo dezinfikovat. 
 
Likvidace:  
Pro likvidaci implantátů SDS, obalového materiálu a příslušenství je nutno dodržovat obecné požadavky na likvidaci 
zdravotnických prostředků. 
 
Doplňující informace k obrušování implantátů SDS2.2: 
• Raménko implantátu SDS2.2 nesmí být před zavedením implantátu preparováno. 
• V případě potřeby doporučuje společnost SDS preparaci raménka implantátu SDS2.2 po finální oseointegraci 

implantátu před vytvořením otisku. 
• Implantát SDS2.2_38xx nesmí být obrušován. 
• Implantáty SDS2.2_46xx/SDS2.2_54xx smí být preparovány výlučně ve viditelné/estetické oblasti ramének 

implantátu, aby se optimálně přizpůsobily kontuře dásně. 
• Vnější průměr ramének implantátu přitom smí být zmenšen nejvýše o 0,5 mm. Cirkulární rozsah nesmí překročit 

5 mm a raménko implantátu smí být horizontálně sníženo nejvýše o 3 mm. 
 

 
 
Maximální rozsah preparované plochy 
 
Je nutno dodržet následující pravidla preparace: 
• Sterilní diamantové jednorázové brusné nástroje, zrnitost 46 µm (červený kroužek). 
• Sprejové paprskové chlazení nejméně 50 ml/min. 
• Dodržujte pokyny výrobce brusných nástrojů ohledně maximálních otáček (pozor: řiďte se prosím zpřevodováním 

svého rotačního násadce). 
• Aplikační tlak rotujícího nástroje max. 20 N. 
 

 Záruka: 
Výrobky SDS se musí používat v souladu s pokyny poskytnutými výrobcem. Uživatel odpovídá za to, že je zajištěno 
používání výrobku v souladu s určením, a kromě toho musí zkontrolovat, zda je výrobek vhodný pro příslušnou situaci 
pacienta. Implantáty SDS smí být dále použity výlučně s výrobky SDS nebo s výrobky, které byly schváleny 
společností SDS. V případě použití výrobků třetích poskytovatelů neschválených společností SDS záruka společnosti 
SDS zaniká. 
Je vyloučena odpovědnost za výrobky, které byly oproti originálu upravovány, používaly se k jinému účelu, neodborně 
se s nimi manipulovalo nebo byly neodborně používány. 
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Vynětí implantátu SDS2.2 Dental Implant z obalu: 

 Sterilní zubní implantát by měl být z obalu vyjmut až bezprostředně před zaváděním implantátu. Po otevření 
sterilního obalu by měl být implantát okamžitě vyjmut a zaveden. V žádném případě se nesmí odkládat ani dočasně 
ukládat ve sterilní oblasti nebo na chirurgické kazetě nebo jiným způsobem. Nikdy se implantátu nedotýkejte. Pokud 
byste se implantátu nedopatřením dotkli, je nesterilní a musí být zlikvidován. 
 

 
Obr. 1: Nesterilní asistent/asistentka otevře v nesterilní oblasti primární obal implantátu SDS2.2 Dental Implant 
a vyjme sterilní blistr z krabice, ošetřující osoba ověří typ implantátu pomocí kontrolního štítku. 
 

 
Obr. 2: Nesterilní asistent/asistentka otevírá zapečetěné víčko blistru, aniž by se dotkl/dotkla sterilní vnitřní plochy 
blistru nebo okraje pečetě. 
 

 
Obr. 3: Nesterilní asistent/asistentka ukazuje ošetřující osobě otevřený blistr, aniž by se dotkl/dotkla sterilní vnitřní 
strany blistru nebo okraje pečetě. 
 

 
Obr. 4: Ošetřující osoba (sterilní) uchopí sterilní blistrový inlej s namontovaným implantátem palcem a ukazováčkem, 
aniž by se dotkla vnější plochy blistru. 
 

 
Obr. 5: Ošetřující osoba odstraní blistrový inlej z blistru tak, že nejprve zvedne přední část s jednorázovým zaváděcím 
nástrojem a implantátem. 
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Obr. 6: Ošetřující osoba otočí stranu s implantátem nahoru. 
 

 
Obr. 7: Ošetřující osoba uchopí palcem a ukazováčkem druhé ruky jednorázový zaváděcí nástroj. 
 

 
Obr. 8: Ošetřující osoba vyjme jednorázový zaváděcí nástroj s namontovaným implantátem z inleje tak, že sklopí 
implantát dolů a opatrně jej vyjme z klipsu, aniž by se dotkla inleje s implantátem. 
 

 
Obr. 9: Ošetřující osoba vyjme jednorázový zaváděcí nástroj s namontovaným implantátem z inleje tak, že sklopí 
implantát dolů a opatrně jej vyjme z klipsu, aniž by se dotkla inleje s implantátem. 
 

 
Obr. 10: Jednorázový zaváděcí nástroj s namontovaným implantátem připravené pro okamžité zavedení do štoly. 
Implantát nesmí být před zavedením do štoly a přiměřeným uzavřením rány obrušován. Je nutno dodržet pravidla 
společnosti SDS pro preparaci. 
 

 Po zavedení zubního implantátu je jako podpora k dispozici odstraňovač zaváděcího nástroje SDS, který 
pomáhá při uvolnění zaváděcího nástroje ze zubního implantátu (viz samostatný návod k použití: „Odstraňovač 
zaváděcího nástroje SDS“). 
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Grafické symboly: 

 Číslo výrobku 
 Číslo šarže 
 Zdravotnický výrobek 
 Věnujte pozornost návodu k použití 
 Sterilizace zářením 
 Jednoduchý systém sterilní bariéry 

 Nepoužívejte opakovaně 
 Neprovádějte opětovnou sterilizaci 

 Nepoužívejte, pokud je obal poškozený 
 Pozor 
 Uchovávat v suchu 

Rx only Výdej jen oprávněným osobám 
 Použitelné do 
 datum výroby 
 Omezení teploty při skladování 

0483 Označení CE s číslem autorizovaného místa 
 Chraňte před slunečním světlem 
 Výrobce 
 Zmocněná osoba v Evropském společenství 

 
Až do kompletní dostupnosti příslušného modulu EUDAMED je stručný souhrn bezpečnosti a klinické funkce (SSCP) 
k dispozici k nahlédnutí na stránkách www.swissdentalsolutions.com (s výhradou schválení oznámeným subjektem). 
 
Technickou podporu a další informace o výrobcích získáte u: 
 

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

 SDS Deutschland GmbH 
             Bücklestr. 5a 
             D-78467 Konstanz 
 


