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Csomagolás tartalma/anyaga: 
SDS2.1 behelyező eszköz (SDS2.1 Insertion tool)/ rozsdamentes nemesacél 
SDS2.1 O-gyűrű (SDS2.1 O-rings)/ szilikon 

 Az SDS2.1 Insertion tool-ok újra felhasználhatók, és nem steril állapotban kerülnek kiszállításra. Az eszközöket 
az első és minden további használat előtt meg kell tisztítani, fertőtleníteni kell és sterilizálni kell. 
Az SDS2.1 O-ringek fogyóanyagok az SDS2.1 Insertion tool-ok használatához, amelyeket csak egyszer szabad 
felhasználni. Szállításuk nem steril állapotban történik, és az egyszeri használat előtt meg kell tisztítani, fertőtleníteni 
és sterilizálni kell ezeket. 
Az SDS-termékeket szájon belüli használat esetén belégzés/lenyelés ellen biztosítani kell. 
 
Rendeltetés:  
Az SDS2.1 Insertion tool az SDS2.1 Dental Implantok behelyezésére szolgálnak, és kézzel vagy sebészeti 
könyökdarabbal működtethetők. A szájüregben rövid ideig történő használatra készültek, és újra felhasználhatók. 
 
Termékleírás: 
Az SDS2.1 Insertion tool-ok az SDS2.1 Dental Implant rendszerhez tartozó eszközökről van szó. Ezek az SDS2.1 
Dental Implantok behelyezésére szolgálnak az előkészített furatba. 
Az SDS2.1 Insertion tool-ok használatához az SDS2.1 O-ring szükséges. Az újra felhasználható SDS2.1 Insertion tool 
-t minden használat előtt el kell látni egy új O-ringgel, amelyet egyszeri használat után el kell távolítani és 
ártalmatlanítani kell. 
 
Ajánlások az SDS2.1 Dental Implant rendszer használatához: 
Az SDS2.1 Dental Implantok a protetikai helyreállítás rögzítésére szolgálnak. Transzgingivális gyógyulásra 
alkalmasak, jó primer stabilitás és megfelelő okklúziós terhelés mellett azonnal helyreállíthatók.  

• Áthidalt vagy sínezett implantátumokhoz javasolt 
• Az SDS2.1_38xx csak egyfogú implantátumként kerül forgalomba a felső oldalsó és az alsó metszőfogak, 

valamint a premolárisok és a sínbe ültetett implantátumok számára 
• Az SDS2.1_46xx egyfogú implantátumként a metsző- és a szemfogakhoz, a premolárisokhoz és a 

molárisokhoz, valamint hídpótlásokhoz engedélyezett 
• Az SDS2.1 Dental Implantokat a szövetek szintjén kell behelyezni 

 
Ellenjavallatok az SDS2.1 Dental Implant rendszer használatával kapcsolatban: 
Az előzetes betegségek vagy a beteg rossz általános állapota korlátozhatja az implantátumok sebészeti 
alkalmazásának lehetőségét. A bruxizmus és az elégtelen csontminőség/-mennyiség speciális intézkedéseket igényel 
a kezelés sikerének érdekében. Az SDS Dental Implantok nem alkalmasak olyan indikációkra, ahol fennáll a túlzott 
hajlítási nyomatékok kockázata (egynél több közti taggal rendelkező hidak, korona/híd függővel). 

• A kis átmérőjű implantátumok és a szögletes standard implant postok nem ajánlottak a laterális régióban 
• Az SDS2.1 Dental Implantok csont szintjén történő behelyezése nem megengedett 
• Az SDS2.1_38xx nem engedélyezett hídpótlásokhoz 
• Az SDS2.1_38xx nem engedélyezett a felső középső metszőfogak, a szemfogak és a molárisok esetében 
• Nem teljesen gyógyult csont (maradék ostitis/NICO) 
• A beteg súlyos általános egészségi állapota 
• Bruxizmus 
• Kezeletlen parodontitis, kezeletlen tályog vagy csontgóc 
• A korona hossza nagyobb, mint az osseointegrált menetszakasz 
• Függesztett hidak/koronák (meziális vagy disztális) 
• A két pillér között lévő ún. közti tagok szélessége nagyobb, mint a premoláris szélessége 
• A természetes fog összekapcsolása az implantátummal 
• Biztonságos óvintézkedés nem lehetséges vagy a beteg kooperációjának hiánya 

 
A beteget tájékoztatni kell az SDS2.1 Dental Implantokkal kapcsolatos kockázatokról, mellékhatásokról és 
szövődményekről, valamint a szükséges óvintézkedésekről. Az anatómiai adottságok és általános egészségügyi 
állapotok negatívan befolyásolhatják a Dental Implantok teljesítményét. 
 
Ismert kockázati tényezők: 

• Rossz csontminőség 
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• Rossz szájhigiénia 
• Betegségek, mint pl. vérbetegségek vagy beállítatlan hormonzavarok 
• Alkohollal vagy kábítószerrel való visszaélés 
• Terhelés a gyógyulási szakaszban 

 
Mellékhatások/ lehetséges nem kívánt reakciók az SDS2.1 Dental Implant rendszer használata esetén: 

• Fájdalom, duzzanat, lágy- és keményszöveti fertőzés 
• Diszesztézia/paresztézia 
• Nincs osseointegráció 
• Az osseointegráció elvesztése 
• Csontpótlást igénylő csontdefektusok 
• Az orrmelléküreg, a mandibula alapja, a szájfenék vagy az alsó alveoláris ideg perforációja 
• A szomszédos fogak/foggyökerek károsodása 
• Túlzott csontvesztés, amely esetlegesen műtétet igényelhet 
• Esztétikai problémák 
• Az implant szakadása 

 
A termékkel kapcsolatos súlyos eseményeket haladéktalanul jelenteni kell a gyártónak és az illetékes nemzeti 
hatóságnak. 
 
Előkészítés a használathoz:  
Az SDS2.1 Insertion tool-ok és az SDS2.1 O-ringek nem steril és nem előszerelt állapotban kerülnek kiszállításra, 
ezért szerelés előtt meg kell tisztítani, fertőtleníteni és sterilizálni kell azokat (lásd a „Tisztítás/ Fertőtlenítés/ 
Sterilizálás” pontot). 

 Az O-ringet minden használat után el kell távolítani az SDS2.1 Insertion tool-ból, majd ártalmatlanítani kell. Az 
SDS2.1 Insertion tool-t felszerelt O-ring nélkül a hitelesített előkészítési eljárás alá kell vonni. 
 
Első fertőtlenítés használat után: 
Használat után az eszközt azonnal be kell meríteni egy tisztító- és fertőtlenítőszerekből álló kombinált merülőfürdőbe. 
Mindez a használati biztonságot szolgálja és megakadályozza, hogy a szennyeződések (vér, váladékok, 
szövetmaradványok) rászáradjanak.  
Az eszközöket olyan fertőtlenítőszerekkel és kimutathatóan fertőtlenítő hatású tisztítószerekkel (pl. VAH-/ DGHM-
listás, CE-jelölésű és FDA-konform szerekkel) kell fertőtleníteni, amelyek fogászati eszközök tisztításához és 
fertőtlenítéséhez alkalmasak, és kompatibilisek a termékben található anyagokkal. 
A tisztító-/ fertőtlenítőszerekre vonatkozó gyártói utasításokat be kell tartani. 
 
Előkezelés az első fertőtlenítés után: 
Az első fertőtlenítés után az O-ringet el kell távolítani az SDS2.1 Insertion tool-ból, majd ártalmatlanítani kell. Ezután 
az eszközön található szennyeződéseket folyó víz alatt el kell távolítani, esetleg egy nem fémes sörtékkel rendelkező 
kefe segítségével. Végül az eszközöket legalább 1 percig deionizált, csíra- és endotoxinmentes (max. 10 baktérium/ 
ml / max. 0,25 endotoxinegység/ ml) vízzel le kell öblíteni. 
Ha még vannak látható szennyeződések, akkor a folyamatot meg kell ismételni. 
 
Tisztítás/fertőtlenítés/sterilizálás: 

• Alapvetően csak az adott készülékhez és termékhez megfelelően bevizsgált módszereket alkalmazzon a 
tisztításhoz/fertőtlenítéshez és a sterilizáláshoz. 

• Kizárólag termikus fertőtlenítést alkalmazzon, amihez nincs szükség fertőtlenítőszerekre.  
• Ellenőrizze és rendszeresen tartsa karban az alkalmazott készülékeket. 
• Minden előkészítési ciklus esetén tartsa be az előre megadott paramétereket. 

 Az SDS az automatikus tisztítást és fertőtlenítést javasolja egy automatikus tisztítóprogrammal egy CE-jelölésű/ 
FDA-megfelelőségű RDG-ben (tisztító-/ fertőtlenítő készülékben). 
 
 
Gépi tisztítás és fertőtlenítés: 
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• Helyezze a termékeket egy kis alkatrészek számára alkalmas kosárban az RDG-be úgy, hogy a termékeket a 
vízsugár közvetlenül elérje, de az alkatrészek egymással ne érintkezzenek. 

• Adagoljon kémiai tisztítószert az RDG-be, és kövesse az adott automata berendezés gyártójának az 
utasításait. 

• Indítsa el az automatikus tisztítóprogramot a termikus fertőtlenítéssel együtt. 
• A program végén vegye ki a termékeket az RDG-ből, és ha szükséges, szűrt sűrített levegővel szárítsa meg. 
• Szemrevételezéssel győződjön meg a termékek tiszta és sértetlen állapotáról. Szennyeződésmaradványok 

esetén a tisztítási és fertőtlenítési eljárást addig kell ismételni, amíg már nincsenek látható szennyeződések a 
felületeken. Ha a termékek károsodnak, akkor azokat már nem szabad használni. 

 A sterilizálandó termékeket nem szabad az eredeti csomagolásban sterilizálni! 
 
Csomagolás: 
Tisztítás, fertőtlenítés és szemrevételezés után a termékeket haladéktalanul csomagolja be sterilizáláshoz. 
CE-jelöléssel rendelkező egyszer használatos csomagolóanyagokat használjon. 
Győződjön meg arról, hogy a sterilizációs csomagolás alkalmas-e a gőzzel történő sterilizáláshoz, és hogy a termékek 
a mechanikai károsodásoktól kellően védettek-e. 
A termékek fóliacsomagolásának lezárásakor győződjön meg arról, hogy a csomagolás elég nagy-e ahhoz, hogy a 
lezárásra ne gyakoroljon semmilyen nyomást. 
 
Sterilizálás: 
A gőzzel történő sterilizáláshoz kizárólag az ISO 17665-1 szabvány szerinti frakcionált vákuumos eljárást alkalmazzon 
egy DIN EN 13060 vagy EN 285 szabvány szerinti készülékben.  
• Frakcionált elővákuum (B típus) 
• Sterilizálási hőmérséklet: 134 °C 
• Várakozási idő: legalább 4 perc (az egész ciklus) 
• Száradási idő: legalább 20 perc 

Az elszíneződések elkerülése érdekében a gőznek részecskéktől mentesnek kell lennie. Gondoskodjon róla, hogy 
több termék sterilizálása esetén a sterilizálóberendezés maximális kapacitását ne lépjék túl.  

 Kövesse a készülék gyártójának utasításait. 
Sterilizálás után a termékeken ellenőrizni kell a látható sérüléseket.  
Az orvosi eszközök használója a felelős azért, hogy a tisztítási, fertőtlenítési és sterilizálási eljárásokat szakképzett 
személy végezze a célra alkalmas anyagokkal és megfelelő felszerelésekkel. 
 
Érvényesített előkészítési eljárások: 
Tisztítás: 
„G 7835 CD“ tisztító- és fertőtlenítőkészülék (Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh)  
Neodisher® MediClean forte (0,5%) tisztítószer (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) 

• 60 másodperces előöblítés (ivóvíz-minőségű hideg víz) 
• 180 másodperces előöblítés (ivóvíz-minőségű hideg víz) 
• 600 másodperces tisztítás (55 °C/131 °F, ivóvíz-minőségű víz és az előbb említett tisztítószerek 
• 180 másodperces öblítés (hideg, ionmentes víz) 
• 300 másodperces termikus fertőtlenítés (A0-érték > 3000 vagy legalább 90 °C/194 °F) 
• 30 perces szárítás (legalább 100 °C/212 °F) 

Sterilizálás: 
Tuttnauer EHS 3870 autokláv (Tuttnauer cég, Breda) 
Univerzális program: frakcionált vákuumos eljárás 3 elővákuumozási fázissal, félciklusos várakozási idő 
(132 °C/270 °F), száradási idő legalább 20 perc 
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Alkalmazás: 
A műtéti technikákkal kapcsolatos általános útmutatók megtalálhatók a szakirodalomban. A sebészeti beavatkozás 
előtt a pácienseket az általánosan érvényes óvintézkedésekről és az eljárási szabályokról tájékoztatni kell.  
Sikeres előkészítés után az O-ringet fel kell helyezni a behelyező eszközre az erre a célra szolgáló kivágatba (lásd az 
ábrát). A SDS2.1 Dental Implantokat az SDS2.1 Insertion tool segítségével kell behelyezni az előkészített furatokba. 
Az O-ring gondoskodik a behelyezőeszköz szükséges tartásáról a Dental Implantban a furatokba történő behelyezés 
közben. 
  
Az SDS2.1 Dental Implantokat manuálisan Torque ratchettel (SDStw) vagy gépi úton az Adapter insertion tool, ISO 
attachment (SDS_ITISO-ST), max. 35 Ncm meghúzási nyomatékkal kell az állcsontba beilleszteni. Az Implantok 
transzgingiválisan gyógyulnak be az állcsontba. 
Miután az Implant sikeres behelyezése a furatba megtörtént, a behelyező eszközt egyszerű húzó mozdulattal el kell 
távolítani. 
 
Az O-ring felhelyezése az SDS2.1 Insertion tool-ra:  
 

 
1. ábra: Az O-ring felvétele egy szondával 
 

 
2. ábra: Az O-ring felhelyezése a behelyező eszköz végére 
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3. ábra: Az O-ring rögzítése ujjal 
 

 
4. ábra: A rögzített O-ring felhúzása a behelyező eszközre 
 

 
5. ábra: Az O-ring behelyezése a végleges helyére a behelyező eszközben lévő kivágatban a szonda segítségével 
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6. ábra: Behelyező eszköz felszerelt O-ringgel 
 
Élettartam: 
Az SDS2.1 Insertion tool élettartamát lényegében a termékek szakszerű és tárgyszerű használata befolyásolja. Az 
SDS2.1 Insertion tool-on minden használat után ellenőrizni kell a sérüléseket és a kopást, és adott esetben ki kell 
cserélni az eszközt. Az 50 használati ciklust nem szabad túllépni. 
Az O-ringek egyszer használatos fogyóeszközök, azokat nem szabad újra felhasználni. 
 
Tervezett felhasználók: 
A felhasználók célcsoportját olyan fogászati szakemberek alkotják, akiket az SDS Swiss Dental Solutions a termékkel 
és az alkalmazással kapcsolatban átfogó elméleti és gyakorlati képzésben részesített. Az SDS termékek nem 
vásárolhatók meg a termékre vonatkozó, szükséges képzés igazolása nélkül. 
A termékek kizárólag fogászati klinikákon és fogorvosi rendelőkben, valamint az ezekkel társuló, a tisztaságra és a 
sterilitásra vonatkozó környezeti feltételek mellett használhatók. 
 
Kombinálhatóság más termékekkel: 
A termékeket kizárólag az SDS2.1 Dental Implant rendszeren belüli használatra szánták; más implantációs 
rendszerekkel nem használható együtt, kivéve, ha azokat az SDS kifejezetten jóváhagyta. 
 

 Figyelmeztetések: 
• A felhasználó felelős a termékek sértetlenségének használat előtti ellenőrzéséért, valamint a célnak megfelelő 

és szakszerű használatáért és kezeléséért.  
• Sérült termékeket nem szabad használni! Elhasználódott vagy sérült eszközöket, ill. rendszerelemeket 

azonnal ki kell selejtezni és újakkal kell pótolni. 
• A kezeléssel kapcsolatos utasításokat feltétlenül be kell tartani. Az eszközöket, ill. a rendszerelemeket csak a 

meghatározott alkalmazási célra szabad használni. A biztonsági utasítások figyelmen kívül hagyása 
sérüléseket okozhat. 

• A használó saját felelősségére használat előtt köteles a termékek alkalmasságáról és a meghatározott célhoz 
való alkalmazási lehetőségről meggyőződni. A használó által elkövetett hibák kár bekövetkezése esetén 
annak csökkentését vagy az SDS felelősségének teljes kizárását vonják maguk után. Ez különösen a 
használati utasítás vagy a figyelmeztetések figyelmen kívül hagyása vagy használó által tévedésből elkövetett 
helytelen használat esetén érvényes. 

• Ha intraorálisan használják, az SDS termékeket általánosan biztosítani kell aspiráció ellen. 
• A termékek használata során a megfelelő aszeptikus előírásokat figyelembe kell venni.  

 
 
Tárolás/kezelés: 
Az első előkészítés előtt a termékeket tiszta, száraz és pormentes környezetben szobahőmérsékleten kell tárolni.  
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A sterilizált eszközöket a steril csomagolás gyártójának utasítása szerint kell tárolni, lehetőleg az SDS surgical 
trayben. Az eszközöket belső szállítás közben óvni kell a külső hatásoktól, például ütésektől, ütközésektől és 
leeséstől.  
 
Ártalmatlanítás: 
Az SDS-termékek, a csomagolóanyag és a tartozékok ártalmatlanításánál be kell tartani az orvostechnikai eszközök 
ártalmatlanítására vonatkozó általános követelményeket. 
 
Jótállás: 
Az SDS termékek csak a gyártó utasításainak megfelelően használhatók. A felhasználó a felelős azért, hogy a termék 
rendeltetésszerű használata biztosított legyen.  
SDS-termékeket kizárólag az SDS más termékeivel vagy az SDS által engedélyezett termékekkel együtt szabad 
használni. Az SDS által jóvá nem hagyott, harmadik féltől származó termékek használata érvényteleníti az SDS 
garanciát. 
Az eredetihez képest módosított, helytelenül használt, nem megfelelően kezelt vagy használt termékekért a felelősség 
kizárt. 
 
Grafikus szimbólumok: 
 

 
Műszaki támogatásért és további termékinformációkért a következő címen vegye fel a kapcsolatot: 
 

 
 

 Cikkszám  Rx only Kiadás csak arra jogosult személyeknek 

 Tételszám  
 

Gyártási dátum 

 
Kövesse az utasításokat   0483 CE-jelölés a bejelentett szervezet számával 

 
Nem steril termék  

 
Védje a napfénytől 

 
Figyelem  

 
Gyártó 

 
Tárolja szárazon   Meghatalmazott személy az Európai Közösségben 

 

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

 

 
SDS Deutschland GmbH 
Bücklestr. 5a 
D-78467 Konstanz 


