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Pakuotės turinys / medžiaga: 
SDS2.1 Įvedimo įrankis („SDS2.1 Insertion tool“) / nerūdijantis plienas 
SDS2.1 O formos žiedai („SDS2.1 O-rings“) / silikonas 

 „SDS2.1 Insertion tools“ yra daugkartinio naudojimo ir tiekiami nesterilūs. Prieš pirmą ir kiekvieną paskesnį 
naudojimą juos reikia išvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. 
„SDS2.1 O-rings“ žiedai yra vienkartinės eksploatacinės medžiagos, skirtos „SDS2.1 Insertion tools“ įrankiams, kurių 
po vienkartinio naudojimo negalima naudoti pakartotinai. Jie tiekiami nesterilūs ir prieš vienkartinį naudojimą turi būti 
nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. 
SDS gaminiai turi būti apsaugoti nuo aspiracijos ir (arba) nurijimo, kai naudojami intraoraliai. 
 
Paskirtis:  
„SDS2.1 Insertion tools“ skirti „SDS2.1 Dental Implants“ implantams įvesti ir gali būti valdomi rankiniu būdu arba 
chirurginiu kampiniu antgaliu. Jie skirti naudoti trumpą laiką burnos ertmėje ir gali būti naudojami pakartotinai. 
 
Produkto aprašymas: 
„SDS2.1 Insertion tools“ įrankiai yra „SDS2.1 Dental Implant“ sistemos instrumentai. Jie naudojami „SDS2.1 Dental 
Implants“ implantams įvesti į paruoštas į išgręžtas atramas. 
Norint naudoti „SDS2.1 Insertion tool“ yra būtinas „SDS2.1 O-ring“. Ant daugkartinio naudojamo „SDS2.1 Insertion 
tool“ prieš kiekvieną naudojimą turi būti naujas „O-ring“. „O-ring“ po vieno naudojimo turi būti nuimtas ir utilizuotas. 
 
Indikacijos naudoti „SDS2.1 Dental Implant“ sistemą: 
Dantų implantai „SDS2.1 Dental Implants“ skirti restauruotam protezui tvirtinti. Jie prigyja prie dantenų ir esant geram 
pirminiam stabilumui bei pritaikytai okliuzinei apkrovai gali būti iš karto tvirtinami.  

• Indikacija – tilteliu arba įtvaru sujungti implantai 
• SDS2.1_38xx leidžiama naudoti tik kaip atskiro danties implantą viršutiniam lateraliniam ir apatiniam 

atvėrimui, taip pat premoliarams ir įtvaru sujungtiems implantams 
• SDS2.1_46xx leidžiama naudoti kaip pavienį danties implantą priekiniams, iltiniams dantims, premoliarams ir 

moliarams bei tilteliams 
• Dantų implantai „SDS2.1 Dental Implants“ turi būti implantuojami audinių lygyje 

 
Kontraindikacijos naudoti „SDS2.1 Dental Implant“ sistemą: 
Ankstesni susirgimai arba bloga bendra būklė gali apriboti galimybes implantus įtvirtinti chirurginiu būdu. Dėl 
bruksizmo ir nepakankamai geros kaulo kokybės / nepakankamo kiekio reikia imtis ypatingų priemonių sėkmingam 
gydymui užtikrinti. SDS dantų implantai netinkami indikacijoms, kai kyla pernelyg didelio išlenkimo momento rizika 
(tilteliai su daugiau nei viena tarpine dalimi, karūnėlė / tiltelis su priedais). 

• Šoninėje žandikaulio pusėje nerekomenduojama naudoti mažo skersmens implantų ir kampuotų standartinių 
implantavimo stulpelių 

• Dantų implantų „SDS2.1 Dental Implants“ neleidžiama naudoti kaulo lygio padėtyje 
• SDS2.1_38xx neleidžiama naudoti tilteliams formuoti 
• SDS2.1_38xx neleidžiama naudoti viršutiniam centriniam atvėrimui, iltiniams dantims ir moliarams formuoti 
• Nepakankamai sugijęs kaulas (kaulo uždegimas / NICO) 
• Apskritai sunkios paciento ligos 
• Bruksizmas 
• Neišgydytas periodontitas, neišgydytas abscesas arba kaulo uždegimai 
• Karūnėlė, ilgesnė nei osteointegruota varžto dalis 
• Tilteliai / karūnėlės su priedais (mesialiniai arba distaliniai) 
• Tarpinės dalies tarp dviejų atramų plotis didesnis nei premoliaro plotis 
• Natūralaus danties jungtis su implantu 
• Neįmanoma pritaikyti patikimų apsaugos priemonių arba nėra paciento sutikimo 

 
Būtina pacientą informuoti apie riziką, šalutinį poveikį ir komplikacijas, taip pat būtinąsias atsargumo priemones, 
susijusias su dantų implantais „SDS2.1 Dental Implants“. Anatominė ir bendroji medicininė būklė gali daryti neigiamą 
įtaką dantų implantų funkcijoms. 
 
Žinomi rizikos faktoriai: 

• Bloga kaulo būklė 
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• Bloga burnos higiena 
• Ligos, pvz., kraujo ligos arba nepašalinti hormonų sutrikimai 
• Piktnaudžiavimas alkoholiu arba narkotikų vartojimas 
• Apkrova gijimo laikotarpiu 

 
Šalutinis poveikis / galimos nepageidaujamos reakcijos naudojant „SDS2.1 Dental Implant“ sistemą: 

• Skausmas, patinimas, minkštųjų ir kietųjų audinių infekcija 
• Dizestezija / parestezija 
• Nėra osteointegracijos 
• Osteointegracijos praradimas 
• Kaulo defektai, dėl kurių būtina atkurti kaulą 
• Sinusų, apatinio žandikaulio pagrindo, burnos diafragmos arba nervus alveolaris inferior perforacija 
• Pažeisti gretimi dantys / dantų šaknys 
• Per didelis kaulo praradimas, dėl kurio gali prireikti chirurginės intervencijos 
• Estetinės problemos 
• Implanto lūžis 

 
Apie sunkius atvejus, susijusius su produktu, reikia nedelsiant pranešti gamintojui ir kompetentingai nacionalinei 
institucijai. 
 
Pasiruošimas naudoti:  
„SDS2.1 Insertion tools“ ir „SDS2.1 O-rings“ tiekimai nesterilūs bei nepritvirtinti ir turi būti prieš tvirtinant nuvalyti, 
dezinfekuoti ir sterilizuoti (žr. punktą „Valymas / dezinfekavimas / sterilizavimas“). 

 Po kiekvieno panaudojimo „O-ring“ turi būti nuimtas nuo „SDS2.1 Insertion tool“ įrankio ir utilizuotas. „SDS2.1 
Insertion tool“ įrankiui be pritvirtinto „O-ring“ turi būti atliktas validuotas apdorojimo procesas. 
 
Pirmasis dezinfekavimas po naudojimo: 
Iškart po naudojimo instrumentą reikia panardinti į kombinuotą plovimo ir dezinfekavimo priemonę. Tai padeda 
užtikrinti naudotojų saugą ir neleidžia nešvarumams (kraujui, sekretams, audinių likučiams) pridžiūti.  
Instrumentai turi būti dezinfekuoti su dezinfekavimo ir valymo priemonėmis su įrodytu dezinfekavimo veiksmingumu 
(pvz., įtrauktomis į Vokietijos taikomosios higienos asociacijos (VAH) / Vokietijos higienos ir mikrobiologijos draugijos 
(DGHM) sąrašą, pažymėtomis CE ženklu ir atitinkančiomis JAV maisto ir vaistų administracijos (FDA) reikalavimus), 
kurios tinka valyti ir dezinfekuoti odontologinius instrumentus ir yra suderinamos su gaminių medžiagomis. 
Būtina laikytis gamintojo nurodymų dėl valymo ir (arba) dezinfekavimo priemonių naudojimo. 
 
Išankstinis apdorojimas po pirminio dezinfekavimo: 
Po pirminio dezinfekavimo „O-ring“ turi būti nuimtas nuo „SDS2.1 Insertion tool“ įrankio ir utilizuotas. Po to instrumentų 
nešvarumus reikia pašalinti po tekančiu vandeniu, jei reikia naudojant šepetėlį su šereliais be metalo. Vėliau 
instrumentai turi būti bent 1 minutę skalaujami dejonizuotu vandeniu be bakterijų ir endotoksinų (ne daugiau kaip 10 
bakterijų/ml / ne daugiau kaip 0,25 endotoksino vienetų/ml). 
Jei vis dar matomi nešvarumai, pakartokite eigą. 
 
Valymas / dezinfekavimas / sterilizavimas: 

• naudokite tik tuos valymo ir (arba) dezinfekavimo ir sterilizavimo metodus, kurie buvo pakankamai išbandyti 
atitinkamam prietaisui ir gaminiui; 

• naudokite tik terminį dezinfekavimą, kuriam nereikia dezinfekavimo priemonių;  
• reguliariai tikrinkite ir prižiūrėkite naudojamus prietaisus; 
• kiekvieno apdorojimo ciklo metu laikykitės nurodytų parametrų. 

 SDS rekomenduoja automatinį valymą ir dezinfekavimą atlikti automatine valymo programa valymo-
dezinfekavimo įrenginyje (VDĮ) su CE ženklu ir (arba) atitinkančiame FDA reikalavimus. 
 
 
Automatinis valymas ir dezinfekavimas: 

• įdėkite gaminius į valymo-dezinfekavimo įrenginį mažoms dalims skirtą krepšį taip, kad gaminiai būtų tiesiogiai 
veikiami vandens purškimo srove ir nesiliestų; 
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• į VDĮ įpilkite cheminės valymo priemonės ir laikykitės šis automato gamintojo nurodymų; 
• paleiskite automatinę valymo programą, įskaitant terminį dezinfekavimą; 
• pasibaigus programai, išimkite gaminius iš valymo-dezinfekavimo įrenginio ir, jei reikia, išdžiovinkite juos 

filtruotu suslėgtu oru; 
• vizualiai apžiūrėkite, ar gaminiai švarūs ir nepažeisti. Jei yra nešvarumų likučių, valymo ir dezinfekavimo 

procedūrą reikia kartoti, kol nebelieka matomų nešvarumų. Jei gaminiai yra pažeisti, jų naudoti negalima. 

 Sterilizuojamų gaminių negalima sterilizuoti originalioje pakuotėje! 
 
Pakuotė: 
produktus supakuokite iš karto po valymo, dezinfekavimo ir vizualinės apžiūros sterilizavimui. 
Naudokite vienkartines sterilizavimo pakuotes su CE ženklu. 
Įsitikinkite, kad sterilizavimo pakuotė yra tinkama sterilizuoti garais ir kad gaminiai yra pakankamai apsaugoti nuo 
mechaninių pažeidimų. 
Sandarindami gaminius plėvele, įsitikinkite, kad pakuotė yra pakankamai didelė, kad antspaudas nebūtų veikiamas 
slėgio. 
 
Sterilizavimas: 
naudokite tik sterilizavimą garais su frakcionuotomis vakuumo procedūromis pagal ISO 17665--1 įrenginyje pagal DIN 
EN 13060 arba EN 285.  
• Frakcionuotas vakuumas (B tipas) 
• Sterilizavimo temperatūra: 134 °C 
• Laikymo laikas: mažiausiai 4 minutes (visas ciklas) 
• Džiovinimo laikas: mažiausiai 20 minučių 

Siekiant išvengti nudažymų, garuose neturi būti dalelių. Užtikrinkite, kad keleto gaminių sterilizavimo metu didžiausias 
sterilizatoriaus galingumas nebūtų viršytas.  

 Laikykitės prietaiso gamintojo nurodymų. 
Po sterilizavimo reikia patikrinti, ar nėra matomų gaminių pažeidimų.  
Medicininių prietaisų naudotojas atsako, kad valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procedūras naudodamas tinkamas 
medžiagas ir pritaikytą įrangą atliktų kvalifikuotas personalas. 
 
Validuotas apdorojimo procesas: 
Valymas: 
Valymo ir dezinfekavimo prietaisas „G 7835 CD“ („Miele & Cie. GmbH & Co.“, Giuterslas)  
Valymo priemonė „neodisher® MediClean forte“ (0,5 %) („Dr. Weigert GmbH & Co. KG“, Hamburgas) 

• Praplauti 60 sekundžių (šaltu geriamojo vandens kokybės vandeniu) 
• Praplauti 180 sekundžių (šaltu geriamojo vandens kokybės vandeniu) 
• Valyti 600 sekundžių (55 °C/ 131 °F, šaltu geriamojo vandens kokybės vandeniu ir anksčiau paminėta valymo 

priemone) 
• Skalauti 180 sekundžių (šaltu, dejonizuotu vandeniu) 
• 300 sekundžių terminis dezinfekavimas (A0-vertė > 3000 arba bent 90 °C/ 194 °F) 
• 30 minučių džiovinti (bent 100 °C/ 212 °F) 

Sterilizavimas: 
autoklavas „Tuttnauer EHS 3870“ (įm. „Tuttnauer“, Breda) 
universali programa: frakcionuotos vakuumo procedūros su 3 išankstinio vakuumavimo fazėmis, pusės ciklo laikymo 
laikas (132 °C/ 270 °F), džiovinimo laikas bent 20 minučių 
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Naudojimas: 
Bendrieji įvairių chirurginių operacijų nurodymai aprašyti specializuotoje literatūroje. Prieš chirurginę procedūrą 
pacientams turi būti paaiškintos visuotinai taikomas atsargumo priemonės ir elgesio taisyklės.  
Po paruošimo „O-ring“ turi būti uždėtas ant įvedimo įrankio, esančio numatytoje įduboje (žr. iliustraciją). Dantų 
implantai „SDS2.1 Dental Implants“ įvedami į paruoštą išgręžtą atramą naudojant „SDS 2.1 Insertion tool“ įrankį. „O-
ring“ užtikrina būtiną dantų implanto įvedimo įrankio sukibimą su dantų implantu, kai jis įvedamas į išgręžtą atramą. 
  
„SDS2.1 Dental Implants“ į žandikaulio kaulą implantuojami rankiniu būdu, naudojant „Torque ratchet“ (SDStw) , arba 
mechaniniu būdu, naudojant „Adapter insertion tool, ISO attachment“ (SDS_ITISO-ST) ir ne didesnį kaip 35 Ncm 
sukimo momentą. Implantai per dantenas prigyja prie žandikaulio kaulo. 
Sėkmingai įvedus implantą į išgręžtą atramą, įvedimo įrankis išimamas ištraukiant. 
 
„O-ring“ uždėjimas ant „SDS2.1 Insertion tool“:  
 

 
1 pav.: „O-ring“ paėmimas zondu 
 

 
2 pav.: „O-ring“ uždėjimas ant įvedimo įrankio galo 
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3 pav.: „O-ring“ tvirtinimas pirštu 
 

 
4 pav.: Pritvirtinto „O-ring“ užmovimas ant įvedimo įrankio 
 

 
5 pav.: Zondo pagalba „O-ring“ įstatomas į galutinę padėtį įvedimo įrankio įduboje 
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6 pav.: Surinktas įvedimo įrankis su „O-ring“ 
 
Naudojimo trukmė: 
„SDS2.1 Insertion tools“ naudojimo trukmei didelę įtaką turi profesionalus ir tinkamas gaminių naudojimas ir 
paruošimas. „SDS2.1 Insertion tools“ įrankius po kiekvieno naudojimo reikia patikrinti, ar jie nepažeisti ir nenusidėvėję, 
ir, jei reikia, pakeisti. Neturėtų būti viršyta 50 naudojimo ciklų. 
„O-rings“ žiedai yra vienkartinės eksploatacinės medžiagos, todėl jų negalima naudoti pakartotinai. 
 
Numatyti naudotojai: 
Numatyti naudotojai – tai odontologijos išsilavinimą turintys specialistai, išklausę „SDS Swiss Dental Solutions“ 
išsamius teorinius ir praktinius produkto ir naudojimo mokymus. Asmuo, neturintis įrodymo, kad dalyvavo 
būtinuosiuose mokymuose, negali įsigyti SDS produktų. 
Produktai gali būti naudojami tik odontologijos klinikose ir kabinetuose bei panašiomis aplinkos sąlygomis, laikantis 
švaros ir sterilumo reikalavimų. 
 
Derinimas su kitais produktais: 
Produktai skirti naudoti tik su „SDS2.1 Dental Implants“ sistemomis; nėra numatyta, kad juos galima naudoti su 
kitomis implantų sistemomis, nebent yra gautas atskiras SDS leidimas. 
 

 Įspėjimai: 
• Naudotojas atsakingas už tai, kad prieš naudojant būtų patikrinta, ar gaminiai nepažeisti, taip pat už tinkamą ir 

kvalifikuotą naudojimą bei tvarkymą.  
• Negalima naudoti pažeistų gaminių! Susidėvėjusius arba sugadintus instrumentus ar sistemos komponentus 

reikia nedelsiant išrūšiuoti ir pakeisti naujais. 
• Būtina laikytis tvarkymo nurodymų. Instrumentus ar sistemos komponentus galima naudoti tik pagal nurodytą 

paskirtį. Nesilaikant saugos nurodymų galimi sužeidimai. 
• Prieš naudodamas gaminius naudotojas privalo savarankiškai patikrinti jų tinkamumą ir tinkamumą naudoti 

numatytam tikslui. Dėl naudotojo kaltės SDS atsakomybė už padarytą žalą sumažėja arba atsakomybė 
visiškai netaikoma. Tai taikoma tada, jei nesilaikoma naudojimo instrukcijos ar įspėjimų arba jei naudotojas 
atsitiktinai netinkamai naudoja gaminį. 

• naudojant SDS produktus burnos ertmėje, juos reikia saugoti nuo įsiurbimo. 
• Naudojant gaminius būtina laikytis atitinkamų aseptikos reikalavimų.  

 
 
Laikymas ir (arba) tvarkymas: 
prieš pirmąjį apdorojimą gaminiai turi būti laikomi švarioje, sausoje ir nedulkėtoje aplinkoje kambario temperatūroje.  
Sterilizuoti instrumentai turi būti laikomi pagal sterilios pakuotės gamintojo nurodymus, geriausia „SDS surgical tray“. 
Instrumentai turi būti apsaugoti nuo išorinio poveikio, pvz., atsitrenkimų, smūgių ir kritimo transportuojant viduje.  
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Utilizavimas: 
Utilizuojant SDS gaminius, pakuotės medžiagas ir priedus reikia laikytis bendrųjų reikalavimų dėl medicinos produktų 
utilizavimo. 
 
Garantija: 
SDS produktai gali būti naudojami tik pagal gamintojo pateiktas instrukcijas. Naudotojas yra atsakingas už tai, kad 
gaminys būtų užtikrintas gaminio naudojimas pagal paskirtį.  
SDS gaminiai turi būti naudojami tik kartu su SDS gaminiais arba su SDS leidžiamais naudoti gaminiais. SDS 
garantija netenka galios, jei naudojami trečiųjų tiekėjų produktai, kuriems naudoti SDS nebuvo davusi leidimo. 
Neprisiimame atsakomybės už produktus, kurie palyginti su originalu buvo keisti, naudoti ar pritaikyti ne pagal paskirtį 
arba netinkamai. 
 
Vaizdiniai simboliai: 
 

 
Techninės pagalbos ir papildomos informacijos apie produktą galite gauti iš: 
 

 
 

 Gaminio numeris  Tik Rx Skirta naudoti tik įgaliotiems asmenims 

 Partijos numeris  
 

Pagaminimo data 

 
Laikytis naudojimo instrukcijos   0483 CE ženklas su notifikuotosios institucijos kodu 

 
Nesterilus gaminys  

 
Saugoti nuo saulės šviesos 

 
Dėmesio  

 
Gamintojas 

 
Laikyti sausoje vietoje   Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje 

 

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

 

 
SDS Deutschland GmbH 
Bücklestr. 5a 
D-78467 Konstanz 


