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Contenido del embalaje/material: 
SDS2.1 Herramienta de inserción (SDS2.1 Insertion tool)/acero inoxidable 
SDS2.1 O-rings/silicona 

 Las SDS2.1 Insertion tools son reutilizables y se suministran sin esterilizar. Es necesario limpiarlas, 
desinfectarlas y esterilizarlas antes del primer uso y de cada uso subsiguiente. 
Las SDS2.1 O-rings son consumibles para el uso de las SDS2.1 Insertion tools y no deben ser reutilizadas después 
de haberlas utilizado una vez. Se suministran sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de 
su uso único. 
Los productos SDS deben ser asegurados contra la aspiración o la ingestión cuando se utilizan por vía intraoral. 
 
Uso previsto:  
Las SDS2.1 Insertion tools se utilizan para insertar los SDS2.1 Dental Implants y se pueden manejar manualmente o 
con el contra-ángulo quirúrgico. Están destinadas a un uso de corta duración en la cavidad oral y son reutilizables. 
 
Descripción del producto: 
Las SDS2.1 Insertion tools son instrumentos del sistema de implantes dentales SDS2.1. Se utilizan para insertar los 
SDS2.1 Dental Implants en el orificio perforado preparado. 
La SDS2.1 O-ring es necesaria para utilizar la SDS2.1 Insertion tool. La SDS2.1 Insertion tool reutilizable debe estar 
equipada con una nueva O-ring antes de cada uso; la O-ring debe ser retirada y desechada después de utilizarla una 
vez. 
 
Indicaciones de uso del sistema de implantes dentales SDS2.1: 
Los SDS2.1 Dental Implants se utilizan para anclar la restauración protésica. Son adecuados para la cicatrización 
transgingival y pueden ser restaurados inmediatamente con una buena estabilidad primaria y una carga oclusal 
adecuada.  

• Son indicados para implantes conectados por puente o férula 
• El SDS2.1_38xx se comercializa exclusivamente como implante monodental para incisivos superiores 

laterales e inferiores, así como para premolares e implantes ferulizados 
• Los SDS2.1_46xx están aprobados como implantes monodentales para dientes anteriores, caninos, 

premolares y molares y para restauraciones de puentes 
• Los SDS2.1 Dental Implants deben insertarse a nivel de tejido 

 
Contraindicaciones de uso del sistema de implantes dentales SDS2.1: 
Las afecciones preexistentes o un mal estado de salud general pueden limitar la posibilidad de colocar implantes 
quirúrgicos. El bruxismo y una calidad o cantidad insuficiente de hueso requieren medidas especiales para garantizar 
el éxito del tratamiento. Los implantes dentales SDS no son adecuados para las indicaciones en las que existe un 
riesgo de momentos de flexión excesivos (puentes con más de un póntico, coronas o puentes con colgante). 

• Los implantes de pequeño diámetro y los pilares estándar angulados no se recomiendan para la región 
posterior 

• Los SDS2.1 Dental Implants no están aprobados para ser colocados a nivel del hueso 
• Los SDS2.1_38xx no están aprobados para restauraciones de puentes 
• Los SDS2.1_38xx no están aprobados para incisivos centrales superiores, caninos ni molares 
• Huesos no completamente curados (osteítis residual/NICO) 
• Problemas graves de salud general del paciente 
• Bruxismo 
• Periodontitis no tratada, absceso no tratado o focos óseos 
• Longitud de la corona mayor que la sección de la rosca osteointegrada 
• Puentes o coronas colgantes (mesial o distal) 
• Ancho del póntico entre dos pilares mayor que el ancho de un premolar 
• Conexión de un diente natural con un implante 
• Imposibilidad de adoptar medidas de protección seguras o falta de cumplimiento por parte del paciente 

 
El paciente debe ser informado sobre los riesgos y efectos secundarios, así como sobre las complicaciones y las 
precauciones necesarias en relación con los SDS2.1 Dental Implants. Las condiciones anatómicas y médicas 
generales pueden influir negativamente en el rendimiento de los Implantes dentales. 
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Factores de riesgo conocidos: 
• Mala calidad del hueso 
• Mala higiene bucal 
• Enfermedades tales como trastornos sanguíneos o desequilibrios hormonales no controlados 
• Abuso de alcohol o drogas 
• Estrés durante la fase de curación 

 
Posibles efectos secundarios o reacciones adversas al utilizar el sistema de implantes dentales SDS2.1: 

• Dolor, inflamación, infección de los tejidos blandos y duros 
• Disestesia o parestesia 
• Falta de osteointegración 
• Pérdida de la osteointegración 
• Defectos óseos que requieren un aumento de hueso 
• Perforación del seno maxilar, base de la mandíbula, suelo de la boca o nervio alveolar inferior 
• Daños en los dientes adyacentes o las raíces de los dientes 
• Pérdida excesiva de hueso que puede requerir una intervención quirúrgica 
• Problemas estéticos 
• Fractura del implante 

 
Los incidentes graves relacionados con el producto deben notificarse inmediatamente al fabricante, así como a la 
autoridad nacional competente. 
 
Preparación para el uso:  
Las SDS2.1 Insertion tool y las SDS2.1 O-rings se entregan sin esterilizar y sin premontar y se deben limpiar, 
desinfectar y esterilizar antes de su montaje (ver el punto "Limpieza/desinfección/esterilización"). 

 Después de cada uso, la O-ring debe ser retirada de la SDS2.1 Insertion tool y desechada. La SDS2.1 Insertion 
tool debe someterse al procedimiento de reprocesamiento validado sin la O-ring colocada. 
 
Desinfección inicial después del uso: 
Inmediatamente después de su uso, el instrumento debe sumergirse en una combinación de detergente y 
desinfectante. Esto garantiza la seguridad del usuario y evita que la contaminación (sangre, secreciones, residuos de 
tejidos) se seque.  
Los instrumentos deben desinfectarse con desinfectantes y agentes de limpieza con un efecto desinfectante 
comprobado (por ejemplo, los incluidos en la lista VAH/DGHM, con la marca CE y conformes con la FDA) que sean 
adecuados para la limpieza y desinfección de instrumentos dentales y compatibles con los materiales del producto. 
Deben respetarse las instrucciones del fabricante sobre el uso de los agentes de limpieza y desinfección. 
 
Pretratamiento después de la desinfección inicial: 
Después de la desinfección inicial, la O-ring debe ser retirada de la SDS2.1 Insertion tool y desechada. 
Posteriormente, la contaminación del instrumento debe eliminarse bajo el agua corriente, si es necesario con la 
ayuda de un cepillo con cerdas no metálicas. Por último, los instrumentos deben enjuagarse durante al menos 
1 minuto con agua desionizada de bajo contenido en gérmenes y endotoxinas (máx. 10 bacterias/ml o máx. 
0,25 unidades de endotoxinas/ml). 
Si todavía hay contaminación visible, repetir el procedimiento. 
 
Limpieza/desinfección/esterilización: 

• Utilizar únicamente métodos de limpieza/desinfección y esterilización que hayan sido probados 
adecuadamente para el dispositivo y el producto respectivos. 

• Utilizar sólo la desinfección térmica que no requiera el uso de desinfectantes.  
• Revisar y mantener regularmente el equipo utilizado. 
• Respetar los parámetros especificados para cada ciclo de reprocesamiento. 

 SDS recomienda la limpieza y desinfección mecánica mediante un programa de limpieza automática en una 
RDG (lavadora-desinfectadora) con certificado CE/conformidad con la FDA. 
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Limpieza y desinfección utilizando equipo: 
• Colocar los productos en una cesta para piezas pequeñas en la lavadora-desinfectadora, de manera que los 

productos reciban directamente el chorro de agua y no se toquen entre sí. 
• Añadir un producto químico de limpieza a la lavadora-desinfectadora y seguir las instrucciones del fabricante 

de esta máquina. 
• Iniciar el programa de limpieza automática que incluye la desinfección térmica. 
• Al final del programa, sacar los productos de la lavadora-desinfectadora y secarlos con aire comprimido 

filtrado, si es necesario. 
• Comprobar visualmente que los productos están limpios e intactos. En caso de que existan residuos de 

suciedad, el procedimiento de limpieza y desinfección debe repetirse hasta que no se detecte contaminación 
visible. Si los productos están dañados, no deben seguir utilizándose. 

 ¡Los productos a esterilizar no deben ser esterilizados en el embalaje original! 
 
Embalaje: 
Embalar los productos para su esterilización inmediatamente después de su limpieza, desinfección e inspección 
visual. 
Utilizar envases de esterilización desechables con marcado CE. 
Asegurarse de que el envase de esterilización es el adecuado para la esterilización por vapor y que los productos 
están suficientemente protegidos contra los daños mecánicos. 
Al sellar los productos en la película, asegurarse de que el envase es lo suficientemente grande como para que no se 
pueda ejercer presión sobre el sello. 
 
Esterilización: 
Utilizar únicamente procedimientos de esterilización por vapor con vacío fraccionado según la norma ISO 17665-1 en 
un dispositivo que cumpla la norma DIN EN 13060 o EN 285.  
• Pre-vacío fraccionado (tipo B) 
• Temperatura de esterilización: 134 °C 
• Tiempo de espera: al menos 4 minutos (ciclo completo) 
• Tiempo de secado: al menos 20 minutos 

Para evitar la decoloración, el vapor debe estar libre de partículas. Asegurarse de que no se supera la capacidad 
máxima del esterilizador cuando se esterilizan varios productos.  

 Seguir las instrucciones del fabricante del dispositivo. 
Después de la esterilización, se debe comprobar si los productos presentan daños visibles.  
El usuario de los productos sanitarios es responsable de garantizar que los procedimientos de limpieza, desinfección 
y esterilización sean llevados a cabo por personal cualificado y con materiales y equipos adecuados. 
 
Procedimiento de reprocesamiento validado: 
Limpieza: 
Lavadora desinfectadora "G 7835 CD" (Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh)  
Agente limpiador neodisher® MediClean forte (0,5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo) 

• 60 segundos de prelavado (agua fría de calidad potable) 
• 180 segundos de prelavado (agua fría de calidad potable) 
• 600 segundos de limpieza (55 °C/ 131 °F, agua en calidad de agua potable y agente de limpieza mencionado 

anteriormente 
• Enjuague de 180 segundos (agua desionizada fría) 
• 300 segundos de desinfección térmica (valor A0 > 3000 o al menos 90 °C/ 194 °F) 
• 30 minutos de secado (al menos 100 °C/ 212 °F) 

 
Esterilización: 
Autoclave Tuttnauer EHS 3870 (Fa. Tuttnauer, Breda) 
Programa universal: proceso de vacío fraccionado con 3 fases de prevacío, tiempo de mantenimiento de medio ciclo 
(132 °C/ 270 °F), tiempo de secado mín. 20 minutos 
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Aplicación: 
Las instrucciones generales para las diferentes técnicas quirúrgicas se describen en la bibliografía especializada. Los 
pacientes deben ser informados de las precauciones y normas de conducta de aplicación general antes del 
procedimiento quirúrgico.  
Después de la preparación, la O-ring debe colocarse en la herramienta de inserción en el espacio previsto para ello 
(véase la ilustración). Los SDS 2.1 Dental Implants se insertan en el orificio preparado con la SDS2.1 Insertion tool. 
La O-ring garantiza la sujeción necesaria de la herramienta de inserción en el implante dental al introducirla en el 
orificio perforado. 
  
Los SDS2.1 Dental Implants se insertan manualmente, utilizando la Torque ratchet (SDStw) o mecánicamente 
utilizando el Adapter insertion tool ISO attachment (SDS_ITISO-ST) con un par de torsión máximo de 35 Ncm en el 
hueso maxilar. Los implantes cicatrizan transgingivalmente en el hueso maxilar. 
Tras la inserción exitosa del implante en el orificio perforado, la herramienta de inserción se retira simplemente 
tirando de ella. 
 
Colocación de la O-ring en la SDS2.1 Insertion tool:  
 

 
Fig. 1: Recoger la O-ring con una sonda 
 

 
Fig. 2: Colocar la O-ring en el extremo de la herramienta de inserción 
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Fig. 3: Fijar la O-ring con el dedo 
 

 
Fig. 4: Tirar de la O-ring fijada en la herramienta de inserción 
 

 
Fig. 5: Insertar la O-ring en la posición final en la ranura prevista en la herramienta de inserción con la ayuda de la sonda 
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Fig. 6: Herramienta de inserción con O-ring colocada 
 
Vida útil: 
La vida útil de las SDS2.1 Insertion tools depende en gran medida del uso y la preparación profesional y adecuada de 
los productos. Las SDS2.1 Insertion tools deben revisarse después de cada uso para comprobar si están dañadas o 
desgastadas y, en caso necesario, sustituirlas. No deben superarse los 50 ciclos de uso. 
Las O-rings son consumibles de un solo uso y no deben ser reutilizadas. 
 
Usuarios indicados para la aplicación del producto: 
Los usuarios previstos son profesionales formados en odontología que han recibido una formación teórica y práctica 
completa sobre el producto y su aplicación a través de SDS Swiss Dental Solutions. Los productos SDS no pueden 
adquirirse sin la prueba de la capacitación requerida para el producto. 
Los productos solo pueden utilizarse en clínicas y consultorios dentales con las condiciones ambientales asociadas 
en cuanto a limpieza y esterilidad. 
 
Combinación con otros productos: 
Los productos están destinados a ser utilizados únicamente dentro del sistema de implantes dentales SDS2.1, no 
está previsto su uso en combinación con otros sistemas de implantes, a menos que éstos estén explícitamente 
aprobados por SDS. 
 

 Advertencias: 
• Es responsabilidad del usuario comprobar que los productos están intactos antes de utilizarlos y asegurarse 

de que se utilizan y manipulan de forma adecuada y profesional.  
• Los productos dañados no deben utilizarse. Los instrumentos o componentes del sistema que estén gastados 

o dañados deben eliminarse inmediatamente y sustituirse por otros nuevos. 
• Deben respetarse las instrucciones de manipulación. Los instrumentos o componentes del sistema sólo 

pueden utilizarse para el fin previsto. El incumplimiento de las instrucciones de seguridad puede provocar 
lesiones. 

• El usuario está obligado a comprobar bajo su responsabilidad la idoneidad y el posible uso de los productos 
para los fines previstos antes de utilizarlos. La negligencia concurrente por parte del usuario conlleva una 
reducción o exclusión total de la responsabilidad de SDS en caso de producirse daños. Este es el caso, 
sobre todo, de la inobservancia de las instrucciones de uso o de las advertencias, o de un uso incorrecto 
accidental por parte del usuario. 

• Cuando se utilizan por vía intraoral, los productos SDS deben estar generalmente asegurados contra la 
aspiración. 

• Cuando se utilicen los productos, deben respetarse las normas de asepsia correspondientes.  
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Almacenamiento y manipulación: 
Antes del primer reprocesado, los productos deben almacenarse en un entorno limpio, seco y sin polvo a temperatura 
ambiente.  
Los instrumentos esterilizados deben almacenarse según las instrucciones del fabricante del embalaje estéril, 
preferiblemente en la SDS surgical tray. Los instrumentos deben estar protegidos contra influencias externas como 
golpes, impactos y caídas durante el transporte interno.  
 
Eliminación: 
Para la eliminación de los productos SDS, el material de embalaje, así como los accesorios, se deben observar los 
requisitos generales para la eliminación de productos sanitarios. 
 
Garantía: 
Los productos SDS solo pueden utilizarse de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por el fabricante. El 
usuario es el responsable de garantizar que el producto se utilice según su propósito.  
Los productos SDS sólo deben utilizarse junto con productos SDS o con productos aprobados por SDS. La garantía 
de SDS queda anulada si se utilizan productos de terceros que no hayan sido aprobados por SDS. 
Queda excluida la responsabilidad por los productos que hayan sido modificados con respecto al original, que hayan 
sido objeto de apropiación indebida o que hayan sido manipulados o utilizados de forma incorrecta. 
 
Símbolos gráficos: 
 

 
Para obtener asistencia técnica e información adicional sobre el producto, póngase en contacto con: 
 

 
 

 Número de artículo  Uso médico 
exclusivo Suministro solo a personas autorizadas 

 Número de lote  
 

Fecha de fabricación 

 
Observar las instrucciones de uso   0483 

Marcado CE con la numeración del organismo 
notificado 

 
Producto no estéril  

 
Proteger de la luz solar 

 
Atención  

 
Fabricante 

 
Almacenar en un lugar seco   

Representante autorizado en la 
Comunidad Europea 

 

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

 

 
SDS Deutschland GmbH 
Bücklestr. 5a 
D-78467 Konstanz 


