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Contenu de l'emballage/Matériel : 
SDS2.1 Instrument d'insertion (SDS2.1 Insertion tool)/acier inoxydable 
SDS2.1 O-rings/silicone 

 Les SDS2.1 Insertion tools sont réutilisables et sont livrés non stériles. Avant la première et toute autre 
utilisation, ils doivent être nettoyés, désinfectés et stérilisés. 
SDS2.1 O-rings sont des pièces permettant r l'utilisation des SDS2.1 Insertion tools. Destinées à un usage unique, 
elles ne doivent pas être réutilisées. Elles sont livrées non stériles et doivent être nettoyées, désinfectées et stérilisées 
avant d'être utilisées. 
En cas d'utilisation intra-orale, il faut veiller à ce que les produits SDS ne puissent être aspirés/avalés. 
 
Usage prévu :  
Les SDS2.1 Insertion tools servent à insérer des SDS2.1 Dental Implants et peuvent être utilisés manuellement ou 
avec le contre-angle chirurgical. Ils sont prévus pour une application brève dans la cavité buccale et sont réutilisables. 
 
Description du produit : 
Les SDS2.1 Insertion tool sont des instruments faisant partie du SDS2.1 Dental Implant. Ils servent à insérer les 
SDS2.1 Dental Implants dans le puits de forage creusé. 
Pour l'utilisation de le SDS2.1 Insertion tool, le SDS2.1 O-ring est nécessaire. Le SDS2.1 Insertion tool réutilisable doit 
être doté d'un nouvel O-ring avant chaque usage et cet O-ring à usage unique doit être retiré après avoir été utilisé,  
puis éliminé. 
 
Indications pour l'utilisation du système SDS2.1 Dental Implant : 
Les SDS2.1 Dental Implant servent à l'ancrage de la restauration par prothèse. Ils conviennent à la cicatrisation 
transgingivale et peuvent être immédiatement utilisés en cas de bonne stabilité primaire et de contraintes occlusales 
adaptées.  

• Indiqués en cas d'implants reliés par un bridge ou un bloc 
• SDS2.1_38xx est exclusivement homologué en tant qu'implant dentaire unique pour des incisives inférieures 

et latérales supérieures ainsi que pour des prémolaires et implants en bloc 
• SDS2.1_46xx sont homologués en tant qu'implants dentaires uniques pour des canines et dents de devant, 

prémolaires et molaires et pour la connexion avec un bridge 
• Les SDS2.1 Dental Implants doivent être insérés au niveau des tissus (Tissue-Level) 

 
Contre-indications pour l'utilisation du système SDS2.1 Dental Implant : 
Des antécédents médicaux ou un mauvais état général peuvent restreindre les possibilités de l'implantologie 
chirurgicale. Le bruxisme et une quantité/qualité osseuse insuffisante nécessitent des mesures spécifiques pour 
garantir la réussite du traitement. Les SDS Dental Implants ne conviennent pas pour des indications qui présentent un 
risque de moment de flexion excessif (bridges avec plus d'un intermédiaire, couronne/bridge avec extension). 

• Les implants de petit diamètre dotés de piliers standard coudés ne sont pas recommandés pour les dents 
postérieures 

• Les SDS2.1 Dental Implants ne sont pas homologués pour la position au niveau de l'os (Bone-Level) 
• SDS2.1_38xx ne sont pas homologués pour des restaurations par bridge 
• SDS2.1_38xx ne sont pas homologués pour des incisives centrales supérieures, canines, molaires 
• Guérison incomplète de l'os (ostéite/NICO) 
• Pathologies généralisées graves du patient 
• Bruxisme 
• Parodontite non traitée, abcès non traité ou foyers osseux infectieux 
• Longueur de la couronne supérieure à la partie filetée dans l'os 
• Couronnes/bridges avec extension (mésiale ou distale) 
• Largeur des intermédiaires entre deux piliers supérieure à la largeur d'une prémolaire 
• Liaison d'une dent naturelle avec un implant 
• Aucune mesure de protection sûre ou absence de compliance du patient 

 
Le patient doit être informé des risques, effets secondaires et complications ainsi que des mesures de précaution 
nécessaires avec les SDS2.1 Dental Implants. Des conditions anatomiques ou médicales généralisées peuvent nuire 
à la performance des implants dentaires. 
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Sources de risque connues : 
• Mauvaise qualité osseuse 
• Mauvaise hygiène buccale 
• Maladies telles que des hémopathies ou des troubles hormonaux non réglés 
• Abus d'alcool ou de drogues 
• Contrainte pendant la phase de cicatrisation 

 
Effets secondaires/Éventuelles réactions non désirées en cas d'utilisation de SDS2.1 Dental Implant : 

• Douleurs, tuméfaction, infection des tissus mous et durs 
• Dysesthésie/Paresthésie 
• Pas d'ostéo-intégration 
• Perte de l'ostéo-intégration 
• Déficience osseuse nécessitant une régénération osseuse 
• Perforation des sinus, de la base de la mâchoire inférieure, du plancher buccal ou du nerf alvéolaire inférieur 
• Dommages sur des dents/racines voisines 
• Perte osseuse excessive nécessitant éventuellement une intervention chirurgicale 
• Problèmes esthétiques 
• Fracture de l'implant 

 
Les incidents graves en rapport avec le produit doivent être signalés sans délai au fabricant ainsi qu'à l'autorité 
nationale responsable. 
 
Préparation pour l'utilisation :  
Les SDS2.1 Insertion tools et SDS2.1 O-rings sont livrés non stériles et non prémontés, il faut les nettoyer, désinfecter 
et stériliser avant le montage (cf. point « Nettoyage/Désinfection/Stérilisation »). 

 Après chaque utilisation, retirer l'O-ring de le SDS2.1 Insertion tool puis l'éliminer. Le SDS2.1 Insertion tool doit 
être préparé en bonne et due forme sans O-ring monté. 
 
Première désinfection après usage : 
Immédiatement après l'usage, placer l'instrument dans un bain d'immersion avec un produit nettoyant désinfectant. 
Nécessaire pour la sécurité des utilisateurs, cette étape empêche également que des impuretés (sang, sécrétions, 
restes de tissus) ne sèchent.  
Les instruments doivent être désinfectés avec des produits désinfectants et nettoyants dotés d'un label justifiant l'effet 
désinfectant (p. ex. liste VAH/ DGHM, sigle CE et conformité FDA), qui conviennent au nettoyage et à la désinfection 
d'instruments dentaires et qui sont compatibles avec les matériaux du produit. 
Respecter les instructions du fabricant pour l'utilisation des produits nettoyants/désinfectants. 
 
Pré-traitement après la première désinfection : 
Après la première désinfection, il faut retirer l'O-ring de le SDS2.1 Insertion tool puis l'éliminer. Ensuite, il faut éliminer 
les impuretés de l'instrument sous l'eau courante, éventuellement à l'aide d'une brosse non métallique. Pour finir, il 
faut rincer les instruments pendant au moins 1 minute avec de l'eau déionisée sans germe et pauvre en endotoxine 
(max. 10 bactéries/ml et max. 0,25 unités d'endotoxine/ml). 
Si des saletés sont encore visibles, recommencer l'opération. 
 
Nettoyage/Désinfection/Stérilisation : 

• N'utilisez en principe que des méthodes de nettoyage/désinfection et de stérilisation suffisamment contrôlées 
pour l'appareil et le produit concernés. 

• N'utilisez que la désinfection thermique qui ne nécessite pas de désinfectant.  
• Contrôlez et entretenez régulièrement les appareils utilisés. 
• Respectez les paramètres prédéfinis à chaque cycle de préparation. 

 SDS recommande le nettoyant et la désinfection mécaniques par un programme de nettoyage automatique dans 
un appareil de nettoyage et de désinfection présentant le sigle CE/la conformité FDA. 
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Nettoyage et désinfection mécaniques : 
• Placez les produits dans un panier pour petites pièces et dans l'appareil nettoyant désinfectant de manière à 

ce qu'ils soient directement en contact avec le jet d'eau et qu'ils ne se touchent pas. 
• Ajoutez un produit nettoyant chimique dans l'appareil nettoyant désinfectant et observez les instructions du 

fabricant de cette machine. 
• Démarrez le programme de nettoyage automatique avec désinfection thermique. 
• À la fin du programme, retirez les produits de l'appareil nettoyant désinfectant et séchez-les, si nécessaire 

avec de l'air comprimé filtré. 
• Contrôlez visuellement si tous les produits sont bien propres et intacts. En cas de résidus de saletés, il faut 

recommencer la procédure de nettoyage et de désinfection jusqu'à ce que plus aucune salissure ne soit 
visible. Si des produits sont endommagés, ils ne doivent plus être réutilisés. 

 Les produits à stériliser ne doivent pas être stérilisés dans l'emballage d'origine ! 
 
Emballage : 
Emballez immédiatement les produits après le nettoyage, la désinfection et le contrôle visuel pour la stérilisation. 
Utilisez des emballages de stérilisation à usage unique avec le sigle CE. 
Assurez-vous que l'emballage de stérilisation est approprié pour la stérilisation à la vapeur et que les produits sont 
suffisamment protégés d'éventuels dommages mécaniques. 
Assurez-vous, lors du scellage des produits dans le sachet, que l'emballage est suffisamment grand afin qu'aucune 
pression ne soit exercée sur la bande de scellage. 
 
Stérilisation : 
Utilisez exclusivement des procédés de stérilisation à la vapeur avec vide fractionné selon ISO 17665-1 dans un 
appareil conforme à la norme EN 13060 ou EN 285.  
• Pré-vide fractionné (type B) 
• Température de stérilisation : 134 °C 
• Durée de maintien : au moins 4 minutes (cycle complet) 
• Durée de séchage : au moins 20 minutes 

Pour éviter toute coloration, la vapeur doit être exempte de particules. Assurez-vous que la capacité maximale du 
stérilisateur n'est pas dépassée en cas de stérilisation de plusieurs produits.  

 Suivez les instructions du fabricant de l'appareil. 
Après la stérilisation, il faut contrôler si les produits présentent des dommages visibles.  
Il incombe à l'utilisateur des dispositifs médicaux de veiller à ce que les procédures de nettoyage, de désinfection et 
de stérilisation soient effectuées par un personnel qualifié utilisant des matériaux et des équipements appropriés. 
 
Procédure de préparation validée : 
Nettoyage : 
Appareil de nettoyage et de désinfection «G 7835 CD » (Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh)  
Nettoyant neodisher® MediClean forte (0,5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg) 

• Prérinçage de 60 secondes (eau froide avec qualité d'eau potable) 
• Prérinçage de 180 secondes (eau froide avec qualité d'eau potable) 
• Nettoyage de 600 secondes (55 °C/131 °F, eau avec qualité d'eau potable et nettoyant mentionné plus haut 
• Rinçage de 180 secondes (eau froide, déionisée) 
• Désinfection thermique de 300 secondes (valeur A0 > 3000 ou au moins 90 °C/194 °F) 
• Séchage de 30 minutes (au moins 100 °C/212 °F) 

 
Stérilisation : 
Autoclave Tuttnauer EHS 3870 (Sté Tuttnauer, Breda) 
Programme universel : vide fractionné avec 3 phases de prévide, temps de maintien d'un demi-cycle (132 °C/270 °F), 
durée de séchage au moins 20 minutes 
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Application : 
Des instructions générales sur les différentes techniques opératoires sont décrites dans la documentation spécialisée. 
Les patients doivent être informés des précautions et des règles de conduite généralement applicables avant 
l'intervention chirurgicale.  
Une fois la préparation terminée, l'O-Ring doit être placé sur l'instrument d'insertion dans l'évidement prévu (voir 
illustration). Les SDS2.1 Dental Implants sont introduits dans les puits de forage creusés à l'aide de l'insertion tool 
SDS 2.1. L'O-ring assure le maintien nécessaire de l'instrument d'insertion dans l'implant dentaire lors de l'introduction 
dans le puits de forage. 
  
Les SDS2.1 Dental Implants sont insérés manuellement à l'aide d'un torque ratchet (SDStw), ou mécaniquement à 
l'aide de l'Adapter insertion tool, ISO attachment ISO (SDS_ITISO-ST) à un couple de serrage max. de 35 Ncm dans 
l'os de la mâchoire. La cicatrisation des implants est transgingivale dans l'os de la mâchoire. 
Une fois la mise en place de l'implant réussie dans le puits de forage, l'instrument d'insertion est simplement retiré. 
 
Mise en place de l'O-ring sur le SDS2.1 Insertion tool :  
 

 
Ill. 1 : Prise de l'O-ring avec une sonde 
 

 
Ill. 2 : Mise en place de l'O-ring à l'extrémité de l'instrument d'insertion 
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Ill. 3 : Fixation de l'O-ring avec le doigt 
 

 
Ill. 4 : Montage de l'O-ring fixé sur l'instrument d'insertion 
 

 
Ill. 5 : Insertion d de l'O-ring en position d'extrémité dans l'évidement prévu sur l'instrument d'insertion à l'aide de la sonde 
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Ill. 6 : Instrument d'insertion avec O-ring monté 
 
Durée de vie : 
La durée de vie des SDS2.1 Insertion tools est considérablement affectée par la préparation des produits et 
l'utilisation conformes et professionnelles. Il faut contrôler après chaque usage si les SDS2.1 Insertion tools 
présentent des dommages et s'ils sont usés. Le cas échéant, ils doivent être remplacés. Ne pas dépasser 50 cycles 
d'utilisation. 
Les O-rings sont des pièces à usage unique, elles ne doivent pas être réutilisées. 
 
Utilisateurs prévus : 
Le groupe d'utilisateurs prévu comprend des professionnels de la santé dentaire qui ont reçu une formation théorique 
et pratique complète sur les produits et leur utilisation par SDS Swiss Dental Solutions. Sans justificatif des formations 
nécessaires sur les produits, les produits SDS ne peuvent pas être acquis. 
Les produits doivent exclusivement être utilisés dans des cabinets et cliniques de médecine dentaire et dans les 
conditions environnementales de pureté et de stérilité qui y sont liées. 
 
Combinaison avec d'autres produits : 
Les produits sont exclusivement destinés à une utilisation dans le SDS2.1 Dental Implant. Une utilisation avec 
d'autres dispositifs d'implant n'est pas prévue, sauf si ces dispositifs sont explicitement homologués par SDS. 
 

 Avertissements : 
• L'utilisateur est tenu de vérifier l'intégrité des produits avant l'utilisation, et doit en faire usage et les manipuler 

correctement.  
• Les produits endommagés ne doivent pas être utilisés ! Les instruments/composants du systèmes qui sont 

usagés ou endommagés doivent être mis de côté et remplacés. 
• Les instructions relatives à la manipulation doivent être scrupuleusement respectées. Les 

instruments/composants du système ne doivent être utilisés que pour l'usage prévu indiqué. Risque de 
blessures en cas de non-respect des consignes de sécurité ! 

• L'utilisateur a la responsabilité de vérifier, avant leur utilisation, si les produits sont appropriés et s'ils peuvent 
être utilisés conformément aux usages prévus. Une erreur de la part l'utilisateur entraîne une réduction ou 
une exclusion totale de la responsabilité de SDS en cas de dommages causés. Il s'agit par exemple du non-
respect du mode d'emploi ou des avertissements ou d'une mauvaise utilisation accidentelle de l'utilisateur. 

• En cas d'utilisation intra-orale, il faut en général veiller à ce que les produits de SDS ne puissent pas être 
aspirés. 

• Lors de l'utilisation des produits, respecter les règles aseptiques respectives.  
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Stockage/Manipulation : 
Avant la première préparation, les produits doivent être stockés dans un lieu propre, sec et exempt de poussière, à 
température ambiante.  
Les instruments stérilisés doivent être stockés conformément aux instructions du fabricant de l'emballage stérile, de 
préférence dans la SDS surgical tray. Lors du transport interne, les instruments doivent être protégés des influences 
extérieures telles que les chocs, les coups et les chutes.  
 
Élimination : 
Pour l'élimination de produits SDS, du matériau d'emballage et des accessoires, les exigences d'ordre général pour 
l'élimination de produits médicaux doivent être respectées. 
 
Garantie : 
Les produits SDS ne doivent être utilisés qu'en conformité avec les prescriptions mises à disposition par le fabricant. 
L'utilisateur a la responsabilité de garantir une utilisation du produit en toute conformité.  
Les produits SDS doivent exclusivement être utilisés avec des produits de SDS ou des produits homologués par SDS. 
La garantie SDS expire en cas d'utilisation de produits tiers non autorisés par SDS. 
Nous déclinons toute responsabilité pour les produits qui ont été modifiés par rapport à l'original, qui ont été utilisés à 
d'autres fins ou qui ont été traités ou utilisés de manière inappropriée. 
 
Icônes graphiques : 
 

 
Pour obtenir une assistance technique et des informations supplémentaires sur les produits, veuillez contacter : 
 

 
 

 Référence  Rx only Uniquement pour personnes autorisées 

 Numéro de lot  
 

Date de fabrication 

 
Mode d'emploi à observer  0483 Sigle CE avec n° de l'organisme connu 

 
Produit non stérile  

 
À protéger des rayons du soleil 

 
Attention  

 
Fabricant 

 
Stockage dans un lieu sec   Délégué dans la Communauté Européenne 

 

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

 

 
SDS Deutschland GmbH 
Bücklestr. 5a 
D-78467 Konstanz 


