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Förpackningens innehåll/material: 
SDS2.1-insättningsverktyg (SDS2.1 Insertion tool)/rostfritt stål 
SDS2.1 O-ringar (SDS2.1 O-rings)/silikon 

 SDS2.1 Insertion tools är återanvändbart och levereras icke-sterilt. Det skall rengöras, desinficeras och 
steriliseras före den första och varje efterföljande applicering. 
SDS2.1 O-rings är förbrukningsmaterial för användning av SDS2.1 Insertion tools och får inte återanvändas. De 
levereras icke-sterila och måste rengöras, desinficeras och steriliseras före engångsbruk. 
SDS-produkterna måste skyddas mot aspiration/sväljning när de administreras intraoralt. 
 
Avsedd användning:  
SDS2.1 Insertion tools används för att sätta i SDS2.1 Dental Implants och kan manövreras manuellt eller med det 
kirurgiska vinkelstycket. De är avsedda för kortvarig användning i munhålan och är återanvändbara. 
 
Produktbeskrivning: 
SDS2.1 Insertion tools är instrument som ingår i SDS2.1 dentalt implantatsystem. De används för att föra in SDS2.1 
Dental Implants i de förberedda borrhålen. 
För användning av SDS2.1 Insertion tool krävs SDS2.1 O-ring. Det återanvändbara SDS2.1 Insertion tool måste 
förses med en ny O-ring före varje applicering. O-ring måste avlägsnas och kasseras efter en enda applicering. 
 
Indikationer för användning av SDS2.1 dentalt implantatsystem: 
SDS2.1 Dental Implants används för att förankra protesrestaureringen. De är lämpliga för transgingival läkning och 
kan återställas omedelbart vid god primär stabilitet och lämplig ocklusal belastning.  

• Indicerat för implantat fästa genom brygga eller skena 
• SDS2.1_38xx är endast godkänt som implantat för enskilda tänder för övre laterala och nedre framtänder 

samt premolarer och implantat på skena 
• SDS2.1_46xx är godkända som implantat för enskilda tänder för fram- och hörntänder, premolarer och 

molarer och för bryggrestaureringar 
• SDS2.1 Dental Implants måste sättas in på vävnadsnivå 

 
Kontraindikationer för användning av SDS2.1 dentalt implantatsystem: 
Tidigare sjukdomar eller dåligt allmäntillstånd kan begränsa möjligheten att sätta in implantat kirurgiskt. Bruxism och 
otillräcklig benkvalitet/-kvantitet kräver speciella åtgärder för att säkerställa framgångsrik behandling. SDS-
dentalimplantat är inte lämpliga för indikationer där det finns risk för alltför stora böjmoment (bryggor med mer än en 
mellanled, krona/brygga med påhäng). 

• Implantat med liten diameter och vinklade standard implant posts rekommenderas inte för sidotänderna 
• SDS2.1 Dental Implants är inte godkänt för insättning på bennivå 
• SDS2.1_38xx är inte godkända för bryggbehandling 
• SDS2.1_38xx är inte godkända för övre centrala framtänder, hörntänder, molarer 
• Ofullständigt läkt ben (kvarvarande ostit/NICO) 
• Allvarliga allmänna hälsotillstånd hos patienten 
• Bruxism 
• Obehandlad parodontit, obehandlad abscess eller benhärdning 
• Kronans längd överstiger det osseointegrerade gängavsnittet 
• Påhängda bryggor/kronor (mesiala eller distala) 
• Bredden på mellanledet mellan två distanser är större än bredden på en premolar 
• Anslutning av naturlig tand med implantat 
• Ingen säker skyddsåtgärd möjlig eller bristande patientefterlevnad 

 
Patienten måste informeras om risker, biverkningar och komplikationer och nödvändiga försiktighetsåtgärder 
förknippade med SDS2.1 Dental Implants. Anatomiska och allmänna medicinska förhållanden kan påverka 
prestandan hos tandimplantat negativt. 
 
Kända riskfaktorer: 

• Dålig benkvalitet 
• Dålig munhygien 
• Sjukdomar som t.ex. blodsjukdomar eller okontrollerade hormonrubbningar 
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• Alkohol- eller drogmissbruk 
• Belastning under läkningsfasen 

 
Biverkningar/eventuella biverkningar vid användning av SDS2.1 dentalt implantatsystem: 

• Smärta, svullnad, infektion i mjuk och hård vävnad 
• Dysestesi/parestesi 
• Ingen osseointegration 
• Förlust av osseointegration 
• Bendefekter som kräver benbildning 
• Perforering av sinus, underkäkens bas, munbotten eller den nedre alveolära nerven 
• Skador på intilliggande tänder/tandrötter 
• Alltför stor benförlust som eventuellt kan kräva ett kirurgiskt ingrepp 
• Estetiska problem 
• Brott på implantatet 

 
Allvarliga incidenter relaterade till produkten måste omedelbart rapporteras till tillverkaren och den behöriga nationella 
myndigheten. 
 
Förberedelse för användning:  
SDS2.1 Insertion tools och SDS2.1 O-rings levereras osterila, ej förmonterade och måste rengöras, desinficeras och 
steriliseras före montering (se punkten "Rengöring/desinfektion/sterilisering"). 

 Efter varje applicering måste O-ring tas bort från SDS2.1 Insertion tool och kasseras. SDS2.1 Insertion tool 
måste genomgå den validerade upparbetningsproceduren utan monterad O-ring. 
 
Första desinfektion efter applicering: 
Omedelbart efter användning måste instrumentet placeras i ett doppbad med ett kombinerat rengöringsmedel och 
desinfektionsmedel. Detta är för användarens säkerhet och förhindrar att föroreningar (blod, sekret, vävnadsrester) 
torkar.  
Instrumenten måste desinficeras med desinfektionsmedel och rengöringsmedel med en dokumenterad desinficerande 
effekt (t.ex. VAH/DGHM-listan, CE-märkning och FDA-kompatibel), som är lämpliga för rengöring och desinficering av 
dentala instrument och är kompatibla med produktmaterialet. 
Tillverkarens instruktioner för användning av rengörings-/desinfektionsmedel måste följas. 
 
Förbehandling efter första desinfektion: 
Efter första desinfektionen måste O-ring tas bort från SDS2.1 Insertion tool och kasseras. Därefter måste föroreningar 
i instrumentet avlägsnas under rinnande vatten, vid behov med hjälp av en borste med metallfria borst. Slutligen 
måste instrumenten sköljas i minst 1 minut med avjoniserat, bakterie- och endotoxinfattigt vatten (max. 10 
bakterier/ml/max. 0,25 endotoxinenheter/ml). 
Upprepa proceduren om det fortfarande finns synlig smuts. 
 
Rengöring/desinfektion/sterilisering: 

• Använd endast rengörings-, desinfektions- och steriliseringsmetoder som har testats på ett adekvat sätt för 
den aktuella utrustningen och produkten. 

• Använd endast termisk desinfektion som inte kräver desinfektionsmedel.  
• Kontrollera och underhåll de använda enheterna regelbundet. 
• Följ angivna parametrar för varje upparbetningscykel. 

 SDS rekommenderar maskinrengöring och desinfektion genom ett automatiskt rengöringsprogram i en CE-
märkt/FDA-kompatibel RDG (rengörings-/desinfektionsenhet). 
 
 
Maskinrengöring och desinfektion: 

• Placera produkterna i en korg för små delar i RDG så att produkterna direkt träffas av vattenspraystrålen och 
inte vidrör varandra. 

• Tillsätt ett kemiskt rengöringsmedel till RDG och följ instruktionerna från tillverkaren av denna maskin. 
• Starta det automatiska rengöringsprogrammet inklusive termisk desinfektion. 
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• Vid slutet av programmet, ta bort produkterna från RDG och torka dem med filtrerad tryckluft vid behov. 
• Kontrollera visuellt att produkterna är rena och intakta. När det gäller smutsrester måste rengörings- och 

desinficeringsförfarandet upprepas tills ingen synlig kontaminering kan påvisas. Om produkter är skadade får 
de inte längre användas. 

 De produkter som ska steriliseras får inte steriliseras i originalförpackningen! 
 
Förpackning: 
Packa omedelbart produkterna för sterilisering efter rengöring, desinfektion och visuell inspektion. 
Använd CE-märkt steriliseringsförpackning för engångsbruk. 
Se till att steriliseringsförpackningen är lämplig för ångsterilisering och att produkterna är tillräckligt skyddade mot 
mekaniska skador. 
Vid tätning av produkterna i folien, se till att förpackningen är tillräckligt stor så att inget tryck kan utövas på tätningen. 
 
Sterilisering: 
Använd endast ångsteriliseringsprocesser med fraktionerad vakuumprocess i enlighet med ISO 17665-1 i en enhet i 
enlighet med DIN EN 13060 eller EN 285.  
• Fraktionerat förvakuum (typ B) 
• Steriliseringstemperatur: 134 °C 
• Hålltid: minst 4 minuter (full cykel) 
• Torktid: minst 20 minuter 

För att förhindra missfärgning måste ångan vara fri från partiklar. Se till att den maximala kapaciteten för sterilisatorn 
inte överskrids vid sterilisering av flera produkter.  

 Följ instruktionerna från enhetens tillverkare. 
Efter sterilisering måste det kontrolleras om produkterna har synliga skador.  
Användaren av den medicinska utrustningen ansvarar för att rengöring, desinfektion och sterilisering utförs av 
kvalificerad personal med lämpliga material och utrustning. 
 
Validerat upparbetningsförfarande: 
Rengöring: 
Rengörings- och desinfektionsanordning ”G 7835 CD” (Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh)  
Rengöringsmedel neodisher® MediClean forte (0,5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) 

• Förspola i 60 sekunder (kallt vatten med dricksvattenkvalitet) 
• Förspola i 180 sekunder (kallt vatten med dricksvattenkvalitet) 
• Rengör i 600 sekunder (55 °C/ 131 °F), vatten med dricksvattenkvalitet och ovan nämnda rengöringsmedel 
• Skölj i 180 sekunder (kallt, avjoniserat vatten) 
• 300 sekunders termisk desinfektion (A0-värde > 3000 eller minst 90 °C/194 °F) 
• Torka i 30 minuter (minst 100 °C/ 212 °F) 

Sterilisering: 
Autoklav Tuttnauer EHS 3870 (Fa. Tuttnauer, Breda) 
Universellt program: fraktionerad vakuumprocess med tre förvakuumfaser, halva cykelns hålltid (132 °C/ 270 °F), 
torktid minst 20 minuter 
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Användning: 
Allmänna instruktioner för olika kirurgiska tekniker beskrivs i den tekniska litteraturen. Patienterna måste informeras 
om allmänt tillämpliga försiktighetsåtgärder och förhållningsregler före det kirurgiska ingreppet.  
Efter avslutad upparbetning måste O-ring appliceras på insättningsverktyget i det avsedda urtaget (se fig.). SDS2.1 
Dental Implants förs in i de förberedda borrhålen med hjälp av SDS2.1 Insertion tool. O-ring säkerställer att 
insättningsverktyget hålls kvar i tandimplantatet när det förs in i det borrade hålet. 
  
SDS2.1 Dental Implants förs in i käkbenet manuellt med hjälp av Torque ratchet (SDStw) eller maskinellt med hjälp av 
Adapter insertion tool ISO attachment (SDS_ITISO-ST) med högst 35 Ncm åtdragningsmoment. Implantaten läker 
transgingivalt in i käkbenet. 
När implantatet har förts in i borrhålet avlägsnas insättningsverktyget med enkel bortdragning. 
 
Sätta på O-ring på SDS2.1 Insertion tool:  
 

 
Fig. 1: Registrering av O-ring med sond 
 

 
Fig. 2: Fäst O-ring i insättningsverktygets ände 
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Fig. 3: Fixera O-ring med fingret 
 

 
Fig. 4: Dra på den fasta O-ring på insättningsverktyget 
 

 
Fig. 5: Sätt in O-ring i ändläget i det medföljande urtaget på insättningsverktyget med hjälp av sonden 
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Fig. 6: Insättningsverktyg med O-ring monterad 
 
Livslängd: 
Livslängden för SDS2.1 Insertion tools påverkas i hög grad av produkternas professionella och korrekta tillämpning 
och upparbetning. SDS2.1 Insertion tools måste kontrolleras för skador och slitage efter varje användning och bytas ut 
vid behov. 50 användningscykler bör inte överskridas. 
O-rings är förbrukningsartiklar för engångsbruk och får inte återanvändas. 
 
Avsedd användare: 
Den avsedda användargruppen är tandmedicinskt utbildad fackpersonal som har fått en omfattande teoretisk och 
praktisk produkt- och tillämpningsutbildning av SDS Swiss Dental Solutions. SDS-produkterna kan inte köpas utan 
bevis på den produktutbildning som krävs. 
Produkterna får endast användas på tandvårdskliniker och mottagningar där motsvarande omgivningsförhållanden 
med avseende på renlighet och sterilitet råder. 
 
Kombination med andra produkter: 
Produkterna är uteslutande avsedda för användning i SDS2.1 dentalt implantatsystem. Användning i kombination med 
andra implantatsystem är inte avsedd om dessa inte uttryckligen är godkända av SDS. 
 

 Försiktighetsråd: 
• Användaren ansvarar för att kontrollera produktens integritet före användning, samt för korrekt och 

professionell användning och hantering.  
• Produkter som är skadade får inte användas! Slitna eller skadade instrument eller systemkomponenter måste 

omedelbart sorteras ut och ersättas med nya. 
• Anvisningarna för hantering måste följas noggrant. Instrumenten eller systemkomponenterna får endast 

användas för det angivna ändamålet. Underlåtenhet att följa säkerhetsanvisningarna kan leda till 
personskador. 

• Användaren är skyldig att självständigt kontrollera produkternas lämplighet och möjlighet att använda för de 
avsedda ändamålen innan de används. En medverkande försummelse från användarens sida leder till en 
minskning eller fullständig uteslutning av SDS ansvar i händelse av skada. Detta är särskilt fallet om 
användaren inte följer bruksanvisningen eller varningarna eller om användaren oavsiktligt missbrukar dem. 

• Vid intraoral användning måste produkter från SDS i allmänhet säkras mot aspiration. 
• Lämpliga aseptiska föreskrifter måste följas vid användning av produkterna.  

 
 
Förvaring och hantering: 
Före den första upparbetningen måste produkterna förvaras i en ren, torr och dammfri miljö vid rumstemperatur.  
Steriliserade instrument måste förvaras enligt anvisningarna från tillverkaren av den sterila förpackningen, helst i SDS 
surgical tray. Instrumenten måste skyddas mot yttre påverkan såsom stötar, stötar och fall under interna transporter.  
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Kassering: 
För kassering av SDS-produkter, förpackningsmaterial och tillbehör måste de allmänna kraven för kassering av 
medicintekniska produkter iakttas. 
 
Garanti: 
SDS-produkter får endast användas i enlighet med instruktionerna som tillverkaren tillhandahåller. Användaren 
ansvarar för att produkten används som avsett.  
SDS-produkter får endast användas med SDS-produkter eller med produkter som godkänts av SDS. Användningen 
av tredjepartsprodukter som inte godkänts av SDS innebär SDS-garantin blir ogiltig. 
Ansvar för produkter som har modifierats gentemot originalet, missbrukats eller hanterats eller använts felaktigt är 
uteslutet. 
 
Grafiska symboler: 
 

 
För teknisk assistans och ytterligare produktinformation, kontakta: 
 

 
 

 Artikelnummer  Endast 
förskrivning Leverans endast till behöriga personer 

 Batchnummer  
 

Tillverkningsdatum 

 
Följ bruksanvisningen   0483 CE-märkning med det anmälda organets nummer 

 
Icke-steril produkt  

 
Skyddas från solljus 

 
Varning  

 
Tillverkare 

 
Förvaras torrt   Representant i Europeiska gemenskapen 

 

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

 

 
SDS Deutschland GmbH 
Bücklestr. 5a 
D-78467 Konstanz 


