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Pakkeinnhold/materiale: 
SDS2.1 innføringsverktøy (SDS2.1 Insertion tool) / rustfritt stål 
SDS2.1 O-ringer (SDS2.1 O-rings) / silikon 

 SDS2.1 Insertion tools kan gjenbrukes og leveres usterile. De må rengjøres, desinfiseres og steriliseres før første 
gangs bruk og enhver videre bruk. 
SDS2.1 O-rings er forbruksmateriell for bruk av SDS2.1 Insertion tools og må ikke gjenbrukes. De leveres usterile og 
må rengjøres, desinfiseres og steriliseres før engangsbruk. 
SDS-produkter må sikres mot aspirasjon/svelging ved intraoral bruk. 
 
Formål:  
SDS2.1 Insertion tools benyttes for innføring av SDS2.1 Dental Implants og kan brukes manuelt eller med det 
kirurgiske vinkelstykket. De er ment for kortvarig bruk i munnhulen og kan gjenbrukes. 
 
Produktbeskrivelse: 
SDS2.1 Insertion tools er instrumenter for SDS2.1-dentalimplantatsystemet. De brukes til innføring av SDS2.1 Dental 
Implants i den forberedte borekanalen. 
SDS2.1 O-ring er nødvendig for bruk av SDS2.1 Insertion tools. Det gjenbrukbare SDS2.1 Insertion tool må utstyres 
med en ny O-ring før hver bruk. O-ring må fjernes og kasseres etter engangsbruk. 
 
Indikasjoner for bruk av SDS2.1-dentalimplantatsystemet: 
SDS2.1 Dental Implants benyttes til forankring av protetisk restaurering. De egner seg for transgingival heling og kan 
forsynes umiddelbart ved god primær stabilitet og egnet okklusal belastning.  

• Indisert ved tilknyttede implantater gjennom bro eller splinting 
• SDS2.1_38xx er kun frigitt som enkelttann-implantat for øvre laterale og nedre fortenner, samt forjeksler og 

splintede implantater 
• SDS2.1_46xx er frigitt som enkelttann-implantater for for- og hjørnetenner, forjeksler og jeksler og for 

tannbroer 
• SDS2.1 Dental Implants må settes inn på vevsnivå 

 
Kontraindikasjoner for bruk av SDS2.1-dentalimplantatsystemet: 
Underliggende sykdommer eller dårlig helse kan begrense mulighetene for kirurgisk anvendelse av implantater. 
Bruksisme og utilstrekkelig benkvalitet/-kvantitet krever egne tiltak for å sikre en vellykket behandling. SDS-
dentalimplantater egner seg ikke for indikasjoner hvor det består en risiko for overdrevent bøyemoment (broer med 
mer enn ett mellomledd, krone/bro med vedheng). 

• Implantater med lav diameter og vinklede standard strukturstenger anbefales ikke for sidetannområdet 
• SDS2.1 Dental Implants er ikke frigitt for bennivåposisjonen 
• SDS 2.1_38xx er ikke frigitt for tannbroer 
• SDS2.1_38xx er ikke frigitt for øvre sentrale fortenner, hjørnetenner, jeksler 
• Ingen fullstendig helbredede ben (restostititis/NICO) 
• Tungtveiende helseproblemer hos pasienten 
• Bruksisme 
• Ubehandlet parodontitt, ubehandlet abscess eller bensykdommer 
• Lengre kronelengde enn osseointegrert gjengeavsnitt 
• Støttebroer/-kroner (mesial eller distal) 
• Mellomleddbredden mellom to pilarer er større enn en forjekselbredde 
• Forbindelse av en naturlig tann med implantatet 
• ingen trygge sikkerhetstiltak mulige, hhv. manglende pasientsamsvar 

 
Pasienten må informeres om risikoen, bivirkninger samt komplikasjoner og påkrevde forholdsregler i forbindelse med 
SDS2.1 Dental Implants. Anatomiske og allmennmedisinske forhold kan påvirke ytelsen til tannimplantater negativt. 
 
Kjente risikofaktorer: 

• dårlig benkvalitet 
• dårlig munnhygiene 
• sykdommer som f.eks. blodsykdommer eller uregulerte hormonforstyrrelser 
• alkohol- eller narkotikamisbruk 
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• belastning under helbredelsesfasen 
 
Bivirkninger / mulige uønskede reaksjoner ved bruk av SDS2.1-dentalimplantatsystemet: 

• smerter, hevelse, infeksjon i myk- og hardvev 
• dysestesi/parestesi 
• ingen osseointegrering 
• tap av osseointegrering 
• beindefekter som gjør beinbygning påkrevd 
• perforering av sinus, underkjevebasis, munnbasis eller nervus alveolaris inferior 
• skader på nærliggende tenner/røtter 
• større bentap som eventuelt gjør det påkrevd med et kirurgisk inngrep 
• estetiske problemer 
• brudd på implantatet 

 
Alvorlige hendelser i forbindelse med produktet må umiddelbart rapporteres til produsenten og ansvarlige nasjonale 
myndigheter. 
 
Forberedelse til bruk:  
SDS2.1 Insertion tools og SDS2.1 O-rings leveres usterile og umonterte. De må rengjøres, desinfiseres og steriliseres 
før montering (s. pkt. «Rengjøring/desinfisering/sterilisering»). 

 Etter hver gangs bruk må O-ring fjernes fra SDS2.1 Insertion tool og kasseres. SDS2.1 Insertion tool må 
gjennomgå den validerte prosedyren for dekontaminering uten montert O-ring. 
 
Første gangs desinfeksjon etter bruk: 
Instrumentet senkes ned i et dyppbad med et kombinert rengjørings- og desinfeksjonsmiddel umiddelbart etter bruk. 
Dette gjøres for brukerens sikkerhet og forhindrer at smuss (blod, sekreter, vevsrester) tørker fast.  
Instrumentene må desinfiseres med desinfeksjons- og rengjøringsmidler som har dokumentert effekt (f.eks. VAH-/ 
DGHM-listet, CE-merket og FDA-konforme), som er egnet for rengjøring og desinfisering av dentalinstrumenter, og 
som er kompatible med produktmaterialene. 
Produsentens anvisninger for bruk av rengjørings-/desinfeksjonsmidlene må følges. 
 
Forbehandling etter første gangs desinfeksjon: 
Etter første gangs desinfeksjon må O-ring fjernes fra SDS2.1 Insertion tool og kasseres. Deretter må eventuell smuss 
på instrumentet fjernes under rennende vann, ev. ved hjelp av en børste med metallfri bust. Til slutt må instrumentene 
skylles i min. ett minutt med avionisert, bakterie- og endotoksinfattig vann (maks. 10 bakterier per ml / maks. 0,25 
endotoksinenheter per ml). 
Prosedyren må gjentas hvis det fremdeles er tegn på synlig smuss. 
 
Rengjøring/desinfisering/sterilisering: 

• Bruk grunnleggende kun kontrollerte metoder for rengjøring/desinfisering og sterilisering for det respektive 
apparatet. 

• Bruk kun termisk desinfisering som ikke krever desinfeksjonsmiddel.  
• Kontroller og vedlikehold de brukte apparatene regelmessig. 
• Overhold fastsatte parametere i alle dekontamineringssykluser. 

 SDS anbefaler maskinell rengjøring og desinfisering med et automatisk rengjøringsprogram for et rengjørings-
/desinfeksjonsapparat med CE-merking/FDA-konformitet. 
 
 
Maskinell rengjøring og desinfeksjon: 

• Legg produktene i en kurv for små deler i rengjørings-/desinfiseringsapparatet, slik at produktene treffes 
direkte av vannsprøytestrålen og ikke berører hverandre. 

• Tilsett et kjemisk rengjøringsmiddel i rengjørings-/desinfiseringsapparatet, og følg anvisningene fra 
produsenten av denne automaten. 

• Start det automatiske rengjøringsprogrammet inkludert termisk desinfisering. 
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• Etter utført program tar du produktene ut av rengjørings-/desinfiseringsapparatet og tørker dem, om 
nødvendig med filtrert trykkluft. 

• Foreta en visuell inspeksjon for å kontrollere at produktene er rene og intakte. Ved tegn til smuss må 
rengjørings- og desinfiseringsprosedyren gjentas inntil smuss ikke lenger er synlig. Eventuelle skadede 
produkter må tas ut av bruk. 

 Produktene må ikke steriliseres i den originale forpakningen! 
 
Forpakning: 
Pakk produktene umiddelbart etter rengjøring, desinfisering og visuell inspeksjon for steriliseringen. 
Bruk forpakninger for engangssterilisering med CE-merking. 
Kontroller at steriliseringsforpakningen er egnet for dampsterilisering, og at produktene er tilstrekkelig beskyttet mot 
mekanisk skade. 
Ved forsegling av produktene i folien skal du kontrollere at forpakningen er tilstrekkelig stor, slik at seglet ikke utsettes 
for trykk. 
 
Sterilisering: 
Bruk kun prosedyrer for dampsterilisering med fraksjonert vakuumprosedyre i henhold til ISO 17665-1 i et apparat iht. 
DIN EN 13060 eller EN 285.  
• Fraksjonert forvakuum (type B) 
• Steriliseringstemperatur: 134 °C 
• Holdetid: minst 4 minutter (full syklus) 
• Tørketid: minst 20 minutter 

Dampen må være fri for partikler for å unngå misfarging. Kontroller at sterilisatorens maksimumskapasitet ikke 
overskrides ved sterilisering av flere produkter.  

 Følg anvisningene fra apparatprodusenten. 
Etter sterilisering må produktene kontrolleres for synlig skade.  
Brukeren av det medisinske utstyret er ansvarlig for at rengjørings-, desinfiserings- og steriliseringsprosedyrer utføres 
av kvalifisert personell, med egnede materialer og med passende utstyr. 
 
Validert prosedyre for dekontaminering: 
Rengjøring: 
Rengjørings- og desinfeksjonsapparat «G 7835 CD» (Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh)  
Rengjøringsmiddel neodisher® MediClean forte (0,5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) 

• 60 sekunders forskylling (kaldt vann med drikkevannkvalitet) 
• 180 sekunders forskylling (kaldt vann med drikkevannkvalitet) 
• 600 sekunders rengjøring (55 °C / 131 °F, vann med drikkevannkvalitet og ovennevnte rengjøringsmiddel 
• 180 sekunders skylling (kaldt, deionisiert vann) 
• 300 sekunders termisk desinfisering (A0-verdi > 3000 eller minst 90 °C / 194 °F) 
• 30 minutters tørking (minst 100 °C / 212 °F) 

Sterilisering: 
Autoklav Tuttnauer EHS 3870 (firma Tuttnauer, Breda) 
Universalprogram: fraksjonert vakuumprosedyre med tre forvakuumfaser, halvsyklus-holdetid (132 °C / 270 °F), 
tørketid min. 20 minutter 
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Bruk: 
Generelle veiledninger for forskjellige operasjonsteknikker beskrives i faglitteraturen. Før det kirurgiske inngrepet skal 
pasientene informeres om generelle forholds- og atferdsregler.  
Etter utført dekontaminering må O-ring settes i utsparingen på innføringsverktøyet (s. fig.). SDS2.1 Dental Implants 
føres inn i den forberedte borekanalen ved hjelp av SDS 2.1 Insertion tool. O-ring holder innføringsverktøyet på plass i 
dentalimplantatet ved innføring i borekanalen. 
  
SDS2.1 Dental Implants føres manuelt inn i kjevebenet med bruk av Torque ratchet (SDStw), eller maskinelt med bruk 
av adapteren til innføringsverktøyet innsats (SDS_ITISO-ST) med maks 35 Ncm dreiemoment. Implantatene heles 
transgingivalt i kjevebenet. 
Innføringsverktøyet kan enkelt trekkes av etter vellykket innføring av implantatet i borekanalen. 
 
Sette O-ring på SDS2.1 Insertion tool:  
 

 
Fig. 1: O-ring tas opp med en sonde 
 

 
Fig. 2: O-ring settes på enden av innføringsverktøyet 
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Fig. 3: O-ring festes med fingeren 
 

 
Fig. 4: Den festede O-ring trekkes på innføringsverktøyet 
 

 
Fig. 5: O-ring settes i sluttposisjonen i utsparingen på innføringsverktøyet ved hjelp av sonden 
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Fig. 6: Innføringsverktøy med montert O-ring 
 
Levetid: 
Levetiden til SDS2.1 Insertion tools avhenger i stor grad av hvordan produktene brukes og dekontamineres. SDS2.1 
Insertion tools må kontrolleres med tanke på skade og slitasje og eventuelt erstattes etter hver gangs bruk. Det må 
ikke gjennomføres mer enn 50 brukssykluser. 
O-rings er forbruksmateriell for engangsbruk og må ikke gjenbrukes. 
 
Tiltenkte brukere: 
Den tiltenkte brukerkretsen er fagfolk med tannhelseutdanning, som har mottatt omfattende teoretisk og praktisk 
produkt- og bruksopplæring av SDS Swiss Dental Solutions. SDS-produkter kan ikke kjøpes uten dokumentasjon av 
påkrevd produktopplæring. 
Produktene må kun benyttes i tannklinikker og tannlegepraksiser, under overholdelse av tilknyttede omgivelsesvilkår 
med hensyn til renhet og sterilitet. 
 
Kombinasjon med andre produkter: 
Produktene er kun ment for bruk i SDS2.1-dentalimplantatsystemet, og er ikke ment for bruk i forbindelse med andre 
implantatsystemer, med mindre disse uttrykkelig er frigitt av SDS. 
 

 Advarsler: 
• Det er brukerens ansvar å kontrollere at produktene er uten skader før bruk, samt å sikre formålstjenlig og 

fagkyndig bruk og håndtering av implantater.  
• Skadet utstyr må ikke brukes! Slitte eller skadede instrumenter hhv. systemkomponenter skal umiddelbart 

utsorteres og erstattes. 
• Merknadene om håndtering skal overholdes. Instrumentene hhv. systemkomponentene må bare brukes for 

det angitte formålet. Hvis sikkerhetsmerknadene ikke følges, kan dette forårsake personskade. 
• Brukeren er forpliktet til å på eget initiativ kontrollere at produktene er egnet og kan brukes for de aktuelle 

formålene. Ved medansvar fra brukeren vil SDS' ansvar for eventuelle skader bli redusert eller bortfalle helt. 
Dette er særlig tilfellet dersom bruksanvisningen ikke følges, ved advarsler eller ved utilsiktet feilbruk. 

• Ved intraoral bruk må SDS-produkter generelt sikres mot aspirasjon. 
• De tilsvarende aseptiske forskriftene må følges ved bruk av produktene.  

 
 
Lagring/håndtering: 
Før første dekontaminering må produktene lagres ved romtemperatur i rene, tørre og støvfrie omgivelser.  
Steriliserte instrumenter må lagres i henhold til anvisningene fra produsenten av den sterile forpakningen, fortrinnsvis i 
SDS-instrumentesken. Instrumentene må beskyttes mot ytre påvirkning som f.eks. støt, slag og fall ved intern 
transport.  
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Avfallshåndtering: 
Ved kassering av SDS-produkter, forpakningsmateriale samt tilbehør må de generelle kravene til avfallshåndtering av 
medisinsk utstyr overholdes. 
 
Garanti: 
SDS-produkter må kun benyttes i henhold til produsentens anvisninger. Brukeren er ansvarlig for at produktet brukes i 
henhold til tiltenkt formål.  
SDS-produkter kan kun brukes sammen med andre SDS-produkter eller produkter som er frigitt av SDS. SDS-
garantien gjelder ikke ved bruk av produkter fra eksterne leverandører som ikke er godkjent av SDS. 
Det foreligger intet produktansvar for produkter som blir modifiserte sammenlignet med originalen, behandles til andre 
formål eventuelt som behandles eller benyttes på upassende vis. 
 
Grafiske symboler: 
 

 
Du mottar teknisk støtte og ytterligere produktinformasjon hos: 
 

 
 

 Artikkelnummer  Kun Rx Må kun overleveres til autoriserte personer 

 Produksjonsnummer  
 

Produksjonsdato 

 
Følg bruksanvisningen   0483 

CE-merke m. tilsynsorganets 
identifikasjonsnummer 

 
Usterilt produkt  

 
Må beskyttes mot sollys 

 
OBS  

 
Produsent 

 
Oppbevares tørt   EF-fullmektig 

 

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

 

 
SDS Deutschland GmbH 
Bücklestr. 5a 
D-78467 Konstanz 


