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Vsebina pakiranja/material: 
SDS2.1 Orodje za vstavljanje (SDS2.1 Insertion tool)/nerjavno jeklo 
SDS2.1 O-obroči (SDS2.1 O-rings)/silikon 

 SDS2.1 Insertion tools so predvideni za večkratno uporabo in dostavljeni nesterilni. Pred prvo in vsako naslednjo 
uporabo jih je treba očistiti, razkužiti in sterilizirati. 
SDS2.1 O-rings so potrošni material za uporabo z SDS2.1 Insertion tools, ki se po enkratni uporabi ne smejo ponovno 
uporabiti. Dobavljeni so nesterilni in jih je treba pred enkratno uporabo očistiti, razkužiti in sterilizirati. 
Izdelke SDS je treba pri intraoralni uporabi zavarovati pred vdihavanjem/požiranjem. 
 
Predvidena uporaba:  
SDS2.1 Insertion tools se uporablja za vstavljanje zobnih vsadkov SDS2.1 Dental Implants in jih je mogoče upravljati 
ročno ali s kirurškim kotnikom. Namenjeni so kratkotrajni uporabi v ustni votlini in so predvideni za večkratno uporabo. 
 
Opis izdelka: 
SDS2.1 Insertion tools so instrumenti sistema zobnih vsadkov SDS2.1. Uporablja se jih za vstavljanje zobnih vsadkov 
SDS2.1 Dental Implants v pripravljeno izvrtano luknjo. 
Za uporabo SDS2.1 Insertion tool je potreben SDS2.1 O-ring. SDS2.1 Insertion tool  za večkratno uporabo je treba 
pred vsako uporabo opremiti z novim O-ring; O-ring je treba po enkratni uporabi odstraniti in zavreči. 
 
Indikacije za uporabo sistema SDS2.1 Dental Implant: 
Zobne vsadke SDS2.1 Dental Implants se uporablja za sidranje protetične restavracije. Primerni so za transgingivalno 
celjenje in jih je mogoče takoj obnoviti z dobro primarno stabilnostjo in primerno okluzalno obremenitvijo.  

• Indicirano pri vsadkih, povezanih z mostički ali bloki 
• SDS2.1_38xx je odobren samo kot vsadek z enim zobom za zgornje stranske in spodnje sekalce ter ličnike 

in blok vsadke 
• SDS2.1_46xx so odobreni kot vsadki z enim zobom za sprednje zobe in podočnike, ličnike in kočnike ter za 

oskrbo mostičkov 
• Zobni vsadki SDS2.1 Dental Implants morajo biti nameščeni na ravni tkiva 

 
Kontraindikacije za uporabo sistema SDS2.1 Dental Implant: 
Prejšnje bolezni ali slabo splošno stanje lahko omejijo možnost kirurške uporabe vsadkov. Pri bruksizmu in nezadostni 
kakovosti/količini kosti so zahtevani posebni ukrepi za zagotovitev uspeha zdravljenja. Zobni vsadki SDS niso primerni 
za indikacije, kjer obstaja nevarnost prevelikih upogibnih momentov (mostički z več kot enim vmesnim členom, 
krona/mostiček z obeskom). 

• Vsadki z majhnim premerom in standardni oporniki pod kotom niso priporočljivi za območje stranskih zob 
• Zobni vsadki SDS2.1 Dental Implants niso odobreni za položaj na ravni kosti 
• SDS2.1_38xx niso odobreni za oskrbo mostičkov 
• SDS2.1_38xx niso odobreni pri zgornjih osrednjih sekalcih, podočnikih in kočnikih 
• Nepopolnoma zaceljena kost (rezidualni ostitis/NICO) 
• Resno splošno zdravstveno stanje bolnika 
• Bruksizem 
• Nezdravljen parodontitis, nezdravljeni absces ali kostna žarišča 
• Dolžina krone je daljša od oseointegriranega navoja 
• Viseči mostički/krone (mezialni ali distalni) 
• Širina med dvema vmesnima členoma je večja od širine ličnika 
• Povezava naravnega zoba z vsadkom 
• Varen zaščitni ukrep ni mogoč ali pomanjkanje skladnosti z bolnikom 

 
Bolnik mora biti obveščen o tveganjih, stranskih učinkih in zapletih ter o potrebnih previdnostnih ukrepih, povezanih z 
zobnimi vsadki SDS2.1 Dental Implants. Anatomska in splošna zdravstvena stanja lahko negativno vplivajo na 
delovanje zobnih vsadkov. 
 
Znani dejavniki tveganja: 

• Slaba kakovost kosti 
• Slaba ustna higiena 
• Bolezni, npr. bolezni krvi ali nenadzorovane hormonske motnje 
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• Zloraba alkohola ali drog 
• Obremenitev v fazi celjenja 

 
Neželeni učinki/možni neželeni odzivi pri uporabi sistema zobnih vsadkov SDS2.1: 

• Bolečina, oteklina, okužba mehkih in trdih tkiv 
• Disestezija/parestezija 
• Brez oseointegracije 
• Izguba oseointegracije 
• Okvare kosti, zaradi katerih je potrebno povečanje kosti 
• Perforacija sinusa, dna spodnje čeljusti, dna ust ali spodnjega alveolarnega živca 
• Poškodbe sosednjih zob/zobnih korenin 
• Prekomerna izguba kosti, zaradi katere je lahko eventualno zahtevan kirurški poseg 
• Estetske težave 
• Zlom vsadka 

 
Resne dogodke, povezane z izdelkom, je treba nemudoma prijaviti proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu organu. 
 
Priprava za uporabo:  
SDS2.1 Insertion tools in SDS2.1 O-rings so dobavljeni nesterilni in niso predhodno sestavljeni ter jih je treba pred 
nameščanjem očistiti, razkužiti in sterilizirati (glejte razdelek »Čiščenje/razkuževanje/sterilizacija«). 

 Po vsaki uporabi je treba O-ring odstraniti iz SDS2.1 Insertion tool in ga zavreči. SDS2.1 Insertion tool mora biti 
podvrženo potrjenemu postopku priprave na ponovno uporabo brez nameščenega O-ring. 
 
Prvo razkuževanje po uporabi: 
Takoj po uporabi je treba instrument potopiti v kombinirano čistilno in razkuževalno sredstvo. To zagotavlja varnost 
uporabnika in preprečuje, da bi se nečistoče (kri, izločki, ostanki tkiva) prisušile.  
Instrumente je treba razkužiti z razkužili in čistilnimi sredstvi z dokazanim razkuževalnim učinkom (npr. na seznamu 
VAH/DGHM, z oznako CE in skladno s FDA), ki so primerni za čiščenje in razkuževanje zobozdravstvenih 
instrumentov in so združljivi z materiali izdelka. 
Upoštevati je treba navodila proizvajalca za uporabo čistilnih/razkuževalnih sredstev. 
 
Predobdelava po prvem razkuževanju: 
Po prvem razkuževanju je treba O-ring odstraniti iz SDS2.1 Insertion tool in ga zavreči. Nečistoče instrumenta je treba 
nato odstraniti pod tekočo vodo, po potrebi s ščetko s ščetinami brez vsebnosti kovin. Na koncu je treba instrumente 
vsaj 1 minuto izpirati z deionizirano vodo z nizko vsebnostjo klic in endotoksinov (najv. 10 bakterij/ml/najv. 0,25 enote 
endotoksinov/ml). 
Če je še vedno vidna umazanija, ponovite postopek. 
 
Čiščenje/razkuževanje/sterilizacija: 

• Načeloma uporabljajte samo metode čiščenja/razkuževanja in sterilizacije, ki so bile v zadostni meri 
preizkušene za zadevno napravo in izdelek. 

• Uporabljajte samo toplotno razkuževanje, pri katerem niso zahtevana nobena razkužila.  
• Redno preverjajte in vzdržujte uporabljene naprave. 
• Pri vsakem ciklu priprave na ponovno uporabo upoštevajte določene parametre. 

 SDS priporoča strojno čiščenje in razkuževanje z uporabo samodejnega programa čiščenja v RDG (naprava za 
čiščenje/razkuževanje) z oznako CE/skladnost s FDA. 
 
 
Strojno čiščenje in razkuževanje: 

• Izdelke položite v košaro za drobne dele v RDG tako, da pršilni vodni curek neposredno zadene izdelke in se 
izdelki ne dotikajo drug drugega. 

• V RDG dajte kemično čistilno sredstvo in sledite navodilom proizvajalca za to samodejno napravo. 
• Zaženite program samodejnega čiščenja, vključno s termičnim razkuževanjem. 
• Po koncu programa odstranite izdelke iz RDG in jih po potrebi posušite s filtriranim stisnjenim zrakom. 
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• Vizualno preglejte izdelke, da zagotovite, da so čisti in brezhibni. V primeru ostankov umazanije je treba 
postopek čiščenja in razkuževanja ponavljati, dokler ni več vidnih nečistoč. Če so izdelki poškodovani, se jih 
ne sme več uporabljati. 

 Izdelkov za sterilizacijo ne smete sterilizirati v originalni embalaži! 
 
Embalaža: 
Izdelke zapakirajte takoj po čiščenju, razkuževanju in vizualnem pregledu za sterilizacijo. 
Uporabite sterilizacijsko embalažo za enkratno uporabo z oznako CE. 
Prepričajte se, da je embalaža za sterilizacijo primerna za parno sterilizacijo in da so izdelki ustrezno zaščiteni pred 
mehanskimi poškodbami. 
Pri zatesnitvi izdelkov v folijo se prepričajte, da je embalaža dovolj velika, da ni mogoče izvajati nobenega pritiska na 
tesnilo. 
 
Sterilizacija: 
Uporabljajte samo postopke za parno sterilizacijo s frakcioniranimi vakuumskimi postopki v skladu z ISO 17665-1 v 
napravi v skladu z DIN EN 13060 ali EN 285.  
• Frakcionirani predvakuum (tipa B) 
• Temperatura sterilizacije: 134 °C 
• Čas zadrževanja: najmanj 4 minute (cel cikel) 
• Čas sušenja: najmanj 20 minut 

Da preprečite obarvanje, mora biti para brez delcev. Zagotovite, da pri sterilizaciji več izdelkov ni presežena največja 
zmogljivost sterilizatorja.  

 Sledite navodilom proizvajalca naprave. 
Izdelke je treba po sterilizaciji preveriti glede vidnih poškodb.  
Uporabnik medicinskih pripomočkov je odgovoren za to, da postopke čiščenja, razkuževanja in sterilizacije izvaja 
usposobljeno osebje z uporabo ustreznih materialov in ustrezne opreme. 
 
Potrjen postopek ponovne obdelave: 
Čiščenje: 
Naprava za čiščenje in razkuževanje »G 7835 CD« (Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh)  
Čistilno sredstvo neodisher® MediClean forte (0,5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) 

• Predhodno izpiranje 60 sekund (hladna voda kakovosti pitne vode) 
• Predhodno izpiranje 180 sekund (hladna voda kakovosti pitne vode) 
• Čiščenje 600 sekund (55 °C/131 °F, voda kakovosti pitne vode in zgoraj navedeno čistilno sredstvo) 
• Izpiranje 180 sekund (hladna deionizirana voda) 
• Toplotno razkuževanje 300 sekund (vrednost A0 > 3000 ali najmanj 90 °C/194 °F) 
• Sušenje 30 minut (najmanj 100 °C/212 °F) 

Sterilizacija: 
Avtoklav Tuttnauer EHS 3870 (podj. Tuttnauer, Breda) 
Univerzalni program: frakcionirani vakuumski postopek s 3 predvakuumskimi fazami, čas zadrževanja polovičnega 
cikla (132 °C/270 °F), čas sušenja najmanj 20 minut 
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Uporaba: 
Splošna navodila za različne kirurške tehnike so opisana v strokovni literaturi. Pred kirurškim posegom je treba 
paciente seznaniti s splošno veljavnimi previdnostnimi ukrepi in pravili vedenja.  
Po opravljeni ponovni obdelavi je treba O-ring namestiti na orodje za vstavljanje Insertion tool v predvideno vdolbino 
(glejte sliko). Zobne vsadke SDS2.1 Dental Implants se s pomočjo SDS 2.1 Insertion tools vstav v pripravljeno 
izvrtano luknjo. O-ring zagotavlja potreben oprijem orodja za vstavljanje Insertion tool v zobnem vsadku pri vstavljanju 
v izvrtano luknjo. 
  
Zobne vsadke SDS2.1 Dental Implants se v čeljustno kost vstavi ročno s pomočjo momentne raglje Torque ratchet 
(SDStw) ali mehansko s pomočjo adapterja orodja za vstavljanje Adapter insertion tool, ISO attachment (SDS_ITISO-
ST), in z največjim navorom 35 Ncm. Vsadki se transgingivalno zacelijo v čeljustno kost. 
Ko je vsadek uspešno vstavljen v izvrtano luknjo, se orodje za vstavljanje Insertion tool z rahlim potegom odstrani. 
 
Nameščanje O-ring na SDS2.1 Insertion tool:  
 

 
Slika 1: Pobiranje O-ring s sondo 
 

 
Slika 2: Nameščanje O-ring na konec orodja za vstavljanje 
 



 

                                                                                   0483 
     

  Navodila za uporabo SDS2.1 Insertion tool 
Področje uporabe: Št. art. SDS2.1_IT-ST 

 

IFU 01-8_SDS2.1 E-Tool_V02_20220902_SI   5/7      V02/ 02Sep2022 

SI 

 
Slika 3: Pritrjevanje O-ring s prsti 
 

 
Slika 4: Poteg pritrjenega O-ring na orodje za vstavljanje 
 

 
Slika 5: Vstavljanje O-ring v končni položaj v predvideno odprtino na orodju za vstavljanje s pomočjo sonde 
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Slika 6: Orodje za vstavljanje z montiranim O-obročem 
 
Življenjska doba: 
Na življenjsko dobo SDS2.1 Insertion tools pomembno vpliva profesionalna in pravilna uporaba ter obdelava izdelkov. 
SDS2.1 Insertion tools je treba po vsaki uporabi preveriti glede poškodb in obrabe ter jih po potrebi zamenjati. 
50 ciklov uporabe ne sme biti preseženo. 
O-rings so potrošni material za enkratno uporabo in se jih ne sme ponovno uporabiti. 
 
Predvideni uporabniki: 
Predvidena skupina uporabnikov so zobozdravniki, ki so bili deležni obsežnega teoretičnega in praktičnega 
usposabljanja za izdelke in uporabo pri podjetju SDS Swiss Dental Solutions. Izdelkov SDS ni mogoče kupiti brez 
dokazila o zahtevanem usposabljanju za izdelke. 
Izdelke je dovoljeno uporabljati samo v zobozdravstvenih ambulantah in ordinacijah ter okoljskih pogojih, povezanih s 
tem glede čistoče in sterilnosti. 
 
Kombinacija z drugimi izdelki: 
Izdelki so namenjeni izključno uporabi v sistemu zobnih vsadkov SDS2.1; uporaba v povezavi z drugimi sistemi 
vsadkov ni predvidena, razen če jih podjetje SDS izrecno odobri. 
 

 Opozorila: 
• Uporabnik je odgovoren za preverjanje celovitosti izdelkov pred uporabo ter za pravilno in profesionalno 

uporabo in ravnanje z izdelki.  
• Poškodovanih izdelkov ne smete uporabljati! Obrabljene ali poškodovane instrumente oz. komponente 

sistema je treba nemudoma izločiti in zamenjati z novimi. 
• Napotke za ravnanje je treba obvezno upoštevati. Instrumente oz. komponente sistema je dovoljeno 

uporabljati samo za določeni namen. Neupoštevanje varnostnih napotkov lahko vodi do telesnih poškodb. 
• Uporabnik je dolžan izdelke pred uporabo samostojno preveriti glede njihove primernosti in možne uporabe za 

predvideni namen. Sokrivda uporabnika v primeru povzročene škode vodi v zmanjšanje ali popolno izključitev 
odgovornosti SDS. To še posebej velja, če se ne upošteva navodil za uporabo ali opozoril ali če uporabnik 
pripomoček pomotoma napačno uporabi. 

• Pri intraoralni uporabi morajo biti izdelki SDS na splošno zavarovani pred aspiracijo. 
• Pri uporabi izdelkov je treba upoštevati ustrezne aseptične predpise.  

 
 
Shranjevanje/rokovanje: 
Pred prvo obdelavo je treba izdelke hraniti v čistem, suhem in brezprašnem okolju pri sobni temperaturi.  
Sterilizirane instrumente je treba hraniti v skladu z navodili proizvajalca sterilne embalaže, po možnosti na kirurškem 
pladnju SDS surgical tray. Med notranjim transportom je treba instrumente zaščititi pred zunanjimi vplivi, kot so trki, 
udarci in padci.  
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Odlaganje med odpadke: 
Pri odstranjevanju izdelkov SDS, embalažnega materiala in dodatkov je treba upoštevati splošne zahteve za 
odstranjevanje medicinskih pripomočkov. 
 
Garancija: 
Izdelke SDS je dovoljeno uporabljati samo v skladu z navodili proizvajalca. Uporabnik je odgovoren za to, da se 
izdelek uporablja, kot je predvideno.  
Izdelke SDS je dovoljeno uporabljati le skupaj z izdelki SDS ali izdelki, ki jih odobri SDS. Uporaba izdelkov tretjih 
oseb, ki jih SDS ne odobri, bo razveljavila garancijo podjetja SDS. 
Odgovornost za izdelke, ki so bili spremenjeni glede na izvirnik, so bili napačno uporabljeni ali se je z njimi nepravilno 
ravnalo ali jih uporabljalo, je izključena. 
 
Grafični simboli: 
 

 
Za tehnično podporo in dodatne informacije o izdelku se obrnite na: 
 

 
 

 Številka artikla  Samo Rx Dostava samo pooblaščenim osebam 

 Številka serije  
 

Datum izdelave 

 
Upoštevajte navodila za uporabo   0483 Oznaka CE s številko priglašenega organa 

 
Nesterilni izdelek  

 
Zaščititi pred sončno svetlobo 

 
Pozor  

 
Proizvajalec 

 
Shranjujte na suhem mestu   Pooblaščenec v Evropski skupnosti 

 

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

 

 
SDS Deutschland GmbH 
Bücklestr. 5a 
D-78467 Konstanz 


