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Conținutul ambalajului/material: 
Instrument de inserție SDS2.1 (SDS2.1 Insertion tool) / oțel inoxidabil 
Inele de etanșare SDS2.1 (SDS2.1 O-rings) / silicon 

 SDS2.1 Insertion tools sunt reutilizabile și sunt furnizate nesterile. Ele trebuie curățate, dezinfectate și sterilizate 
înainte de prima utilizare și de fiecare utilizare ulterioară. 
SDS2.1 O-rings sunt materiale consumabile pentru utilizarea SDS2.1 Insertion tools și nu trebuie refolosite. Acestea 
sunt furnizate nesterile și trebuie curățate, dezinfectate și sterilizate înainte de a fi utilizate o singură dată. 
Produsele SDS trebuie protejate împotriva aspirării/înghițirii atunci când sunt utilizate intraoral. 
 
Destinația:  
SDS2.1 Insertion tools sunt utilizate pentru a introduce SDS2.1 Dental Implants și pot fi utilizate manual sau cu 
contraunghiul chirurgical. Acestea sunt destinate utilizării pe termen scurt în cavitatea bucală și sunt reutilizabile. 
 
Descrierea produsului: 
SDS2.1 Insertion tools sunt instrumente ale sistemului de implant dentar SDS2.1. Acestea sunt utilizate pentru a 
introduce SDS2.1 Dental Implants în cavitatea pregătită. 
SDS2.1 O-ring este necesar pentru a utiliza SDS2.1 Insertion tool. SDS2.1 Insertion tool reutilizabil trebuie să fie 
echipat cu un O-ring nou înainte de fiecare utilizare; inelul de etanșare trebuie îndepărtat și eliminat după ce a fost 
utilizat o singură dată. 
 
Indicații pentru utilizarea sistemului de implant dentar SDS2.1: 
SDS2.1 Dental Implants servesc la ancorarea restaurării protetice. Acestea sunt adecvate pentru integrarea 
transgingivală și pot fi furnizate imediat în cazul unei bune stabilități primare și a unei sarcini ocluzale 
corespunzătoare.  

• Indicate în implanturi legate prin punți sau alte legături 
• SDS2.1_38xx este autorizat exclusiv ca implant pentru un dinte individual pentru incisivii superiori laterali și 

inferiori, precum și pentru premolari și implanturi legate 
• SDS2.1_46xx sunt autorizate ca implanturi pentru dinți individuali pentru incisivi și canini, premolari și molari 

și pentru asigurarea punților 
• Denta implants SDS2.1 trebuie inserate la Tissue-Level (la nivelul țesutului) 

 
Contraindicații pentru utilizarea sistemului de implant dentar SDS2.1: 
Afecțiunile preexistente sau starea generală precară poate limita posibilitatea inserării implanturilor pe cale 
chirurgicală. Bruxismul și calitatea/cantitatea deficitară a oaselor necesită măsuri speciale pentru a garanta succesul 
tratamentului. Implanturile dentare SDS nu sunt adecvate pentru indicații pentru care există riscul unor momente de 
curbură excesivă (punți cu mai mult de un element de legătură, coroană/punte cu anexă). 

• Implanturile cu diametru mic și bontul protetic standard nu se recomandă pentru zona dinților laterali 
• SDS2.1 Dental Implants nu sunt autorizate pentru poziția Bone-Level (la nivel de os) 
• SDS2.1_38xx nu sunt autorizate pentru asigurarea punților 
• SDS2.1_38xx nu sunt autorizate pentru incisivii superiori centrali, canini, molari 
• Niciun os vindecat complet (osteită reziduală/NICO) 
• Boli generale grave ale pacientului 
• Bruxism 
• Parodontoză netratată, abces netratat sau modificări patologice ale oaselor 
• Lungimea coroanei mai lungă decât secțiunea filetată integrată în os 
• Punți/coroane anexe (mezial sau distal) 
• Elemente de legătură între doi piloni mai mari decât lățimea unui premolar 
• Conectarea dintelui natural cu implantul 
• Nu este posibilă nicio măsură de protecție, respectiv lipsa conformării pacientului 

 
Pacientul trebuie informat cu privire la riscurile, efectele secundare, precum și complicații și măsuri preventive 
necesare aferente SDS2.1 Dental Implants. Condițiile anatomice și medicale generale pot influența negativ realizarea 
implanturilor dentare. 
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Factori de risc cunoscuți: 
• Calitatea slabă a oaselor 
• Igienă orală deficitară 
• Afecțiuni precum bolile de sânge sau dezechilibre hormonale neremediate 
• Abuzul de alcool sau droguri 
• Presiune în faza de vindecare 

 
Efecte adverse/posibile reacții nedorite la utilizarea sistemului de implant denar SDS2.1: 

• Dureri, umflături, infectarea țesutului moale și dur 
• Disestezie/parestezie 
• Fără osteointegrare 
• Pierderea osteointegrării 
• Defecte ale oaselor care fac necesară construcția oaselor 
• Perforarea sinusului, bazei mandibulei, a părții inferioare a gurii și a nervului alveolar inferior 
• Deteriorarea dinților învecinați/rădăcinilor dinților 
• Pierderea osoasă excesivă, care poate face necesară o intervenție chirurgicală 
• Probleme estetice 
• Ruperea implantului 

 
Incidentele grave în legătură cu produsul se vor comunica imediat producătorului, precum și autorității naționale 
competente. 
 
Pregătire pentru utilizare:  
SDS2.1 Insertion tools și SDS2.1 O-rings sunt livrate nesterile, nu sunt preasamblate și trebuie curățate, dezinfectate 
și sterilizate înainte de asamblare (a se vedea punctul „Curățare/dezinfectare/sterilizare”). 

 După fiecare utilizare, inelul de etanșare de O-ring trebuie îndepărtat din SDS2.1 Insertion tool și eliminat la 
deșeuri. SDS2.1 Insertion tool trebuie să fie supus procedurii de prelucrare validate fără O-ring montat. 
 
Prima dezinfectare după utilizare: 
Imediat după utilizare, instrumentul trebuie scufundat într-o combinație de agent de curățare și dezinfectant. Acest 
lucru asigură siguranța utilizatorului și previne uscarea impurităților (sânge, secreții, reziduuri de țesut).  
Instrumentele trebuie dezinfectate cu dezinfectanți și agenți de curățare cu efect dezinfectant dovedit (de ex. cei care 
figurează pe lista VAH/DGHM, care au marcajul CE și sunt conformi cu FDA), care sunt adecvați pentru curățarea și 
dezinfectarea instrumentelor dentare și sunt compatibili cu materialele produsului. 
Trebuie respectate instrucțiunile producătorului pentru utilizarea agenților de curățare/dezinfectanților. 
 
Pre-tratament după dezinfecția inițială: 
După dezinfecția inițială, O-ring trebuie îndepărtat din SDS2.1 Insertion tool și eliminat la deșeuri. Apoi contaminările 
instrumentului trebuie îndepărtate sub jet de apă, dacă este necesar cu ajutorul unei perii cu peri fără metal. În cele 
din urmă, instrumentele trebuie clătite timp de cel puțin 1 minut cu apă deionizată, cu conținut scăzut de germeni și de 
endotoxine (max. 10 bacterii/ml / max. 0,25 unități de endotoxină/ml). 
În cazul în care există încă murdărie vizibilă, repetați procedura. 
 
Curățare/ dezinfectare/ sterilizare: 

• Folosiți numai metode de curățare/dezinfectare și sterilizare care au fost suficient testate pentru dispozitivul și 
produsul respectiv. 

• Folosiți numai dezinfecția termică, pentru care nu este necesar un dezinfectant.  
• Verificați și întrețineți regulat dispozitivele utilizate. 
• Respectați parametrii specificați pentru fiecare ciclu de prelucrare. 

 SDS recomandă curățarea și dezinfectarea mecanică folosind un program de curățare automată într-un aparat 
de curățare și dezinfectare (ACD) cu marcaj CE/conformitate FDA. 
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Curățare mecanică și dezinfectare: 
• Așezați produsele într-un coș pentru piese mici în aparatul de curățare și dezinfectare, astfel încât produsele 

să intre în contact direct cu jetul de apă și să nu se atingă între ele. 
• Adăugați un agent de curățare chimică în aparatul de curățare și dezinfectare și urmați instrucțiunile 

producătorului acestui aparat automat. 
• Porniți programul automat de curățare, inclusiv dezinfecția termică. 
• La sfârșitul programului, scoateți produsele din aparatul de curățare și dezinfectare și uscați-le cu aer 

comprimat filtrat, dacă este necesar. 
• Verificați vizual dacă produsele sunt curate și intacte. În cazul reziduurilor de murdărie, procedura de curățare 

și dezinfectare trebuie repetată până când nu se mai poate detecta nicio contaminare vizibilă. În cazul în care 
produsele sunt deteriorate, acestea nu mai trebuie utilizate. 

 Produsele care urmează să fie sterilizate nu trebuie sterilizate în ambalajul original! 
 
Ambalaj: 
Ambalați produsele pentru sterilizare imediat după curățare, dezinfectare și inspecție vizuală. 
Utilizați ambalaje de sterilizare de unică folosință cu marcaj CE. 
Asigurați-vă că ambalajul de sterilizare este adecvat pentru sterilizarea cu abur și că produsele sunt suficient de bine 
protejate împotriva deteriorărilor mecanice. 
Atunci când sigilați produsele în folie, asigurați-vă că ambalajul este suficient de mare pentru a nu exercita nicio 
presiune asupra sigiliului. 
 
Sterilizare: 
Utilizați numai proceduri de sterilizare cu abur cu vid fracționat în conformitate cu ISO 17665-1 într-un dispozitiv 
conform DIN EN 13060 sau EN 285.  
• Pre-vid fracționat (tip B) 
• Temperatura de sterilizare: 134 °C 
• Timp de menținere: cel puțin 4 minute (ciclu complet) 
• Timp de uscare: cel puțin 20 de minute 

Pentru a preveni decolorarea, aburul trebuie să fie lipsit de particule. Asigurați-vă că nu se depășește capacitatea 
maximă a sterilizatorului atunci când sterilizați mai multe produse.  

 Respectați instrucțiunile producătorului dispozitivului. 
După sterilizare, produsele trebuie verificate cu privire la deteriorările vizibile.  
Utilizatorul dispozitivelor medicale este responsabil pentru a se asigura că procedurile de curățare, dezinfectare și 
sterilizare sunt efectuate de personalul calificat, cu folosirea unor materiale și echipamente adecvate. 
 
Procedură de prelucrare adecvată: 
Curățare: 
Aparat de curățare și dezinfectare „G 7835 CD” (Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh)  
Agent de curățare neodisher® MediClean forte (0,5%) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) 

• 60 de secunde preclătire (apă rece de calitatea apei potabile) 
• 180 de secunde preclătire (apă rece de calitatea apei potabile) 
• 600 de secunde curățare (55 °C/ 131 °F, apă de calitatea apei potabile și agentul de curățare menționat mai 

sus 
• 180 de secunde clătire (apă rece, deionizată) 
• 300 de secunde dezinfectare termică (valoarea A0 > 3000 sau cel puțin 90 °C/ 194 °F) 
• 30 de minute uscare (minimum 100 °C/ 212 °F) 

Sterilizare: 
Autoclavă Tuttnauer EHS 3870 (firma Tuttnauer, Breda) 
Program universal: proces de vid fracționat cu 3 faze de pre-vid, timp de menținere la jumătate de ciclu (132 °C/ 
270 °F), timp de uscare min. 20 minute 
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Utilizare: 
Instrucțiunile generale pentru diferite tehnici chirurgicale sunt descrise în literatura de specialitate. Pacienții trebuie să 
fie informați cu privire la măsurile de precauție și regulile de conduită general aplicabile înainte de intervenția 
chirurgicală.  
După prelucrare, O-ring trebuie aplicat pe instrumentul de inserție în locașul prevăzut (a se vedea ilustrația). SDS2.1 
Dental Implants sunt introduse în cavitatea pregătită cu ajutorul SDS2.1 Insertion tool. O-ring asigură menținerea 
necesară a instrumentului de inserție în implantul dentar în timpul inserției în cavitate. 
  
SDS2.1 Dental Implants se introduc în osul maxilarului manual, folosind Torque ratchet (SDStw) sau mecanic, 
folosind Adapter insertion tool, ISO attachment (SDS_ITISO-ST) cu un moment de torsiune maxim de 35 Ncm. 
Implanturile sunt integrate transgingival în oasele maxilarului. 
După inserarea cu succes a implantului în cavități, instrumentul de inserție este îndepărtat prin simpla tragere a 
acestuia. 
 
Aplicarea O-ring pe SDS2.1 Insertion tool:  
 

 
Pas 1: Preluarea O-ring cu o sondă 
 

 
Pas 2: Plasarea O-ring pe capătul instrumentului de inserție 
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Pas 3: Fixarea O-ring cu degetul 
 

 
Pas 4: Tragerea O-ring fixat pe instrumentul de inserție 
 

 
Fig. 5: Introducerea O-ring în poziția finală în locașul prevăzut pe instrumentul de inserție cu ajutorul sondei 
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Pas 6: Instrument de inserție cu O-ring montat 
 
Durata de viață: 
Durata de viață a SDS2.1 Insertion tools este influențată în mod semnificativ de utilizarea și prelucrarea profesională 
și adecvată a produselor. SDS2.1 Insertion tools trebuie verificate după fiecare utilizare cu privire la deteriorări sau 
uzură și înlocuite dacă este necesar. Nu trebuie să se depășească 50 de cicluri de utilizare. 
O-rings sunt consumabile de unică folosință și nu trebuie reutilizate. 
 
Utilizatorii prevăzuți: 
Cercul utilizatorilor prevăzuți include personal specializat în stomatologie care a primit pregătirea necesară de utilizare 
și privind produsul din partea SDS Swiss Dental Solutions. Fără dovada instruirii necesare privind produsul, produsele 
SDS nu pot fi achiziționate. 
Produsele pot fi utilizate exclusiv în clinici și cabinete stomatologice și în condițiile de curățenie și sterilitate aferente. 
 
Combinația cu alte produse: 
Produsele se vor utiliza exclusiv în cadrul sistemului de implant dentar SDS2.1; nu este prevăzută utilizarea în 
asociere cu alte sisteme de implanturi, cu excepția cazului în care acestea sunt autorizate în mod expres de SDS. 
 

 Avertizări: 
• Este responsabilitatea utilizatorului să verifice dacă produsele sunt intacte înainte de utilizare și să se asigure 

că acestea sunt utilizate și manevrate în mod corespunzător și profesionist.  
• Produsele care sunt deteriorate nu trebuie utilizate! Instrumentele sau componentele de sistem uzate sau 

deteriorate trebuie eliminate imediat și înlocuite cu altele noi. 
• Instrucțiunile de manevrare trebuie respectate în mod obligatoriu. Instrumentele sau componentele sistemului 

pot fi utilizate numai în scopul specificat. Nerespectarea instrucțiunilor de siguranță poate duce la vătămări. 
• Utilizatorul este obligat să verifice pe propria răspundere, înainte de a utiliza produsele, dacă acestea sunt 

adecvate și dacă pot fi utilizate în scopurile prevăzute. Neglijența contributivă din partea utilizatorului duce la 
reducerea sau la excluderea completă a răspunderii SDS în cazul daunelor cauzate. Acest lucru este valabil 
în special în cazul nerespectării instrucțiunilor de utilizare sau a avertismentelor sau în cazul unei folosiri 
greșite accidentale de către utilizator. 

• În cazul utilizării intraorale, produsele de la SDS trebuie asigurate în general împotriva aspirației. 
• La utilizarea produselor trebuie respectate reglementările aseptice relevante.  
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Depozitare/manevrare: 
Înainte de prima prelucrare, produsele trebuie depozitate într-un mediu curat, uscat și fără praf, la temperatura 
camerei.  
Instrumentele sterilizate trebuie depozitate în conformitate cu instrucțiunile producătorului de ambalaje sterile, de 
preferință în SDS surgical tray. În timpul transportului intern, instrumentele trebuie protejate împotriva influențelor 
externe, cum ar fi șocurile, loviturile și căderile.  
 
Eliminare: 
Pentru eliminarea produselor SDS, a materialului ambalajului, precum și a accesoriilor, se vor respecta cerințele 
generale de eliminare la deșeuri a dispozitivelor medicale. 
 
Garanție legală: 
Produsele SDS pot fi utilizare doar conform instrucțiunilor puse la dispoziție de producător. Utilizatorul este 
responsabil de a se asigura că produsul este utilizat conform destinației.  
Produsele SDS trebuie utilizate numai împreună cu produse SDS sau cu produse aprobate de SDS. Garanția 
comercială SDS își pierde valabilitatea la utilizarea produselor de la furnizori terți care nu sunt autorizate de SDS. 
Răspunderea pentru produse care au fost tratate sau utilizate într-un mod diferit, nerespectând destinația acestora 
sau incorect este exclusă. 
 
Simboluri grafice: 
 

 
Puteți primi asistență tehnică și informații suplimentare privind produsul la: 
 

 
 

 Numărul articolului  Rx only Predare doar către persoane autorizate 

 Numărul lotului  
 

Data fabricației 

 
A se respecta instrucțiunile de utilizare   0483 Marcaj CE cu numărul organismului notificat 

 
Produs nesteril  

 
A se proteja de lumina soarelui 

 
Atenție  

 
Producător 

 
A se păstra în condiții uscate   Agent în Comunitatea Europeană 

 

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

 

 
SDS Deutschland GmbH 
Bücklestr. 5a 
D-78467 Konstanz 


