SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS C€oss3

C13] Hasznalati utmutatdé SDS2.1 Insertion tool-hoz
Hataly: Cikksz. SDS2.1_IT-ST

Csomagolas tartalma/anyaga:
SDS2.1 behelyezd eszk6z (SDS2.1 Insertion tool)/ rozsdamentes nemesacél
SDS2.1 O-gyiri (SDS2.1 O-rings)/ szilikon

Az SDS2.1 Insertion tool-ok ujra felhasznalhatok, és nem steril allapotban keriilnek kiszallitasra. Az eszk6zoket
az els6 és minden tovabbi hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fert6tleniteni kell és sterilizalni kell.
Az SDS2.1 O-ringek fogyéanyagok az SDS2.1 Insertion tool-ok hasznalatahoz, amelyeket csak egyszer szabad
felhasznalni. Szallitasuk nem steril allapotban térténik, és az egyszeri hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fertétleniteni
és sterilizalni kell ezeket.
Az SDS-termékeket szajon bellli hasznalat esetén belégzés/lenyelés ellen biztositani kell.

Rendeltetés:
Az SDS2.1 Insertion tool az SDS2.1 Dental Implantok behelyezésére szolgalnak, és kézzel vagy sebészeti
konyokdarabbal mikodtetheték. A szajluregben rovid ideig torténé hasznalatra készlltek, és Ujra felhasznalhatok.

Termékleiras:

Az SDS2.1 Insertion tool-ok az SDS2.1 Dental Implant rendszerhez tartozé eszkdzokrdl van sz6. Ezek az SDS2.1
Dental Implantok behelyezésére szolgalnak az elékészitett furatba.

Az SDS2.1 Insertion tool-ok hasznalatdhoz az SDS2.1 O-ring sziikséges. Az Ujra felhasznalhaté SDS2.1 Insertion tool
-t minden hasznalat el6tt el kell 1atni egy Uj O-ringgel, amelyet egyszeri hasznalat utan el kell tavolitani és
artalmatlanitani kell.

Ajanlasok az SDS2.1 Dental Implant rendszer hasznalatahoz:
Az SDS2.1 Dental Implantok a protetikai helyreallitas rogzitésére szolgalnak. Transzgingivalis gyogyulasra
alkalmasak, j6 primer stabilitas és megfelel6 okkluzios terhelés mellett azonnal helyreallithatok.
e  Athidalt vagy sinezett implantatumokhoz javasolt
e Az SDS2.1_38xx csak egyfogu implantatumként keril forgalomba a felsé oldalsoé és az als6 metszéfogak,
valamint a premolarisok és a sinbe Ultetett implantatumok szamara
e Az SDS2.1_46xx egyfogu implantatumként a metsz6- és a szemfogakhoz, a premolarisokhoz és a
molarisokhoz, valamint hidpétlasokhoz engedélyezett
e Az SDS2.1 Dental Implantokat a szévetek szintjén kell behelyezni

Ellenjavallatok az SDS2.1 Dental Implant rendszer hasznalataval kapcsolatban:
Az elbzetes betegségek vagy a beteg rossz altalanos allapota korlatozhatja az implantatumok sebészeti
alkalmazasanak lehetéségét. A bruxizmus és az elégtelen csontmindség/-mennyiség specialis intézkedéseket igényel
a kezelés sikerének érdekében. Az SDS Dental Implantok nem alkalmasak olyan indikaciokra, ahol fennall a tulzott
hajlitasi nyomatékok kockazata (egynél tdbb kozti taggal rendelkezé hidak, korona/hid fliggdvel).
o AKkis atmérgjl implantatumok és a szdgletes standard implant postok nem ajanlottak a lateralis régidban
Az SDS2.1 Dental Implantok csont szintjén torténé behelyezése nem megengedett
Az SDS2.1_38xx nem engedélyezett hidpotiasokhoz
Az SDS2.1_38xx nem engedélyezett a fels6 kdzépsd metszéfogak, a szemfogak és a molarisok esetében
Nem teljesen gyogyult csont (maradék ostitis/NICO)
A beteg sulyos altalanos egészségi allapota
Bruxizmus
Kezeletlen parodontitis, kezeletlen talyog vagy csontgéc
A korona hossza nagyobb, mint az osseointegralt menetszakasz
Fliggesztett hidak/koronak (mezialis vagy disztalis)
A két pillér kdzott 1évé un. kdzti tagok szélessége nagyobb, mint a premolaris szélessége
A természetes fog 6sszekapcsolasa az implantatummal
Biztonsagos 6vintézkedés nem lehetséges vagy a beteg kooperacidjanak hianya

A beteget tajékoztatni kell az SDS2.1 Dental Implantokkal kapcsolatos kockazatokrol, mellékhatasokrol és
szovédmeényekrél, valamint a szikséges 6vintézkedésekrél. Az anatomiai adottsagok és altalanos egészségugyi
allapotok negativan befolyasolhatjak a Dental Implantok teljesitményét.

Ismert kockazati tényezok:
e Rossz csontmindség
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Rossz szajhigiénia

Betegségek, mint pl. vérbetegségek vagy beallitatlan hormonzavarok
Alkohollal vagy kabitészerrel val6 visszaélés

Terhelés a gyogyulasi szakaszban

Mellékhatasok/ lehetséges nem kivant reakciok az SDS2.1 Dental Implant rendszer hasznalata esetén:
Fajdalom, duzzanat, lagy- és keményszoveti fertézés

Diszesztézia/paresztézia

Nincs osseointegracio

Az osseointegraci6 elvesztése

Csontpétlast igényl6 csontdefektusok

Az orrmellékiireg, a mandibula alapja, a szajfenék vagy az also alveolaris ideg perforacioja
A szomszédos fogak/foggyokerek karosodasa

Tulzott csontvesztés, amely esetlegesen mitétet igényelhet

Esztétikai problémak

Az implant szakadasa

A termékkel kapcsolatos sulyos eseményeket haladéktalanul jelenteni kell a gyartonak és az illetékes nemzeti
hatésagnak.

El6készités a hasznalathoz:

Az SDS2.1 Insertion tool-ok és az SDS2.1 O-ringek nem steril és nem el6szerelt allapotban keriinek kiszallitasra,
ezért szerelés el6tt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell azokat (lasd a ,Tisztitas/ Fert6tlenités/
Sterilizalas” pontot).

Az O-ringet minden hasznalat utan el kell tavolitani az SDS2.1 Insertion tool-bdl, majd artalmatlanitani kell. Az
SDS2.1 Insertion tool-t felszerelt O-ring nélkil a hitelesitett elékészitési eljaras ala kell vonni.

Elsé fertétlenités hasznalat utan:

Hasznalat utan az eszkozt azonnal be kell meriteni egy tisztitd- és fertétlenitészerekbdl allé kombinalt meriléfirdébe.
Mindez a hasznalati biztonsagot szolgalja és megakadalyozza, hogy a szennyezédések (vér, valadékok,
szbvetmaradvanyok) raszaradjanak.

Az eszkdzoket olyan fert6tlenitdszerekkel és kimutathatéan fertétlenitd hatasu tisztitészerekkel (pl. VAH-/ DGHM-
listas, CE-jel6lési és FDA-konform szerekkel) kell fert6tleniteni, amelyek fogaszati eszkdzok tisztitasahoz és
fertétlenitéséhez alkalmasak, és kompatibilisek a termékben talalhaté anyagokkal.

A tisztito-/ fert6tlenitészerekre vonatkozo gyartoi utasitasokat be kell tartani.

El6kezelés az elso6 fertétlenités utan:

Az els6 fert6tlenités utan az O-ringet el kell tavolitani az SDS2.1 Insertion tool-bdl, majd artalmatlanitani kell. Ezutan
az eszkozon talalhatd szennyezédéseket folyo viz alatt el kell tavolitani, esetleg egy nem fémes sortékkel rendelkezé
kefe segitségével. Végll az eszkdzoket legalabb 1 percig deionizalt, csira- és endotoxinmentes (max. 10 baktérium/
ml / max. 0,25 endotoxinegység/ ml) vizzel le kell &bliteni.

Ha még vannak lathaté szennyezddések, akkor a folyamatot meg kell ismételni.

Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas:
o Alapvet6en csak az adott késziilékhez és termékhez megfelel6en bevizsgalt médszereket alkalmazzon a
tisztitashoz/fertétlenitéshez és a sterilizalashoz.
o Kizardlag termikus fertétlenitést alkalmazzon, amihez nincs sziikség fert6tlenitészerekre.
o Ellendrizze és rendszeresen tartsa karban az alkalmazott készilékeket.
e Minden el6készitési ciklus esetén tartsa be az elére megadott paramétereket.

A Az SDS az automatikus tisztitast és fertétlenitést javasolja egy automatikus tisztitoprogrammal egy CE-jelolési/
FDA-medfelel6ségli RDG-ben (tisztito-/ fert6tlenité készulékben).

Gépi tisztitas és fertétlenités:
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e Helyezze a termékeket egy kis alkatrészek szamara alkalmas kosarban az RDG-be ugy, hogy a termékeket a
vizsugar kdzvetlenul elérje, de az alkatrészek egymassal ne érintkezzenek.

e Adagoljon kémiai tisztitdszert az RDG-be, és kdvesse az adott automata berendezés gyartdjanak az
utasitasait.

¢ Inditsa el az automatikus tisztitdprogramot a termikus fertétlenitéssel egyiitt.

e A program végén vegye ki a termékeket az RDG-bdl, és ha szikséges, szlrt siritett leveg&vel szaritsa meg.

e Szemrevételezéssel gy6z6djon meg a termékek tiszta és sértetlen allapotarél. Szennyezddésmaradvanyok
esetén a tisztitasi és fert6tlenitési eljarast addig kell ismételni, amig mar nincsenek lathatdé szennyezédések a
fellleteken. Ha a termékek karosodnak, akkor azokat mar nem szabad hasznalni.

A A sterilizdland6 termékeket nem szabad az eredeti csomagolasban sterilizalni!

Csomagolas:

Tisztitas, fertétlenités és szemrevételezés utan a termékeket haladéktalanul csomagolja be sterilizalashoz.
CE-jeldléssel rendelkezé egyszer hasznalatos csomagoldéanyagokat hasznaljon.

Gy6z8djon meg arrol, hogy a sterilizacios csomagolas alkalmas-e a g6zzel torténd sterilizalashoz, és hogy a termékek
a mechanikai karosodasoktdl kelléen védettek-e.

A termékek foliacsomagolasanak lezarasakor gy6z6djon meg arrél, hogy a csomagolas elég nagy-e ahhoz, hogy a
lezarasra ne gyakoroljon semmilyen nyomast.

Sterilizalas:
A gbzzel térténd sterilizalashoz kizarélag az ISO 17665-1 szabvany szerinti frakcionalt vakuumos eljarast alkalmazzon
egy DIN EN 13060 vagy EN 285 szabvany szerinti készulékben.

e Frakcionalt elévakuum (B tipus)

o Sterilizalasi hémérséklet: 134 °C

e Varakozasi id6: legalabb 4 perc (az egész ciklus)

e Szaradasi id6: legalabb 20 perc
Az elszinez&dések elkerulése érdekében a géznek részecskéktdl mentesnek kell lennie. Gondoskodjon réla, hogy
tobb termeék sterilizalasa esetén a sterilizaloberendezés maximalis kapacitdsat ne l1épjék tul.

A Kdvesse a készulék gyartéjanak utasitasait.

Sterilizalas utan a termékeken ellendrizni kell a lathato sériiléseket.

Az orvosi eszkdzok hasznaldja a felel6s azért, hogy a tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi eljarasokat szakképzett
személy végezze a célra alkalmas anyagokkal és megfelel felszerelésekkel.

Ervényesitett elokészitési eljarasok:
Tisztitas:
,G 7835 CD* tisztito- és fertétlenitékészilék (Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
Neodisher® MediClean forte (0,5%) tisztitoszer (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
e 60 masodperces eléoblités (ivoviz-minéségi hideg viz)
180 masodperces el6dblités (ivoviz-minéseégl hideg viz)
600 masodperces tisztitas (55 °C/131 °F, ivéviz-mindségl viz és az elébb emlitett tisztitdszerek
180 masodperces Oblités (hideg, ionmentes viz)
300 masodperces termikus fertétlenités (Ao-érték > 3000 vagy legalabb 90 °C/194 °F)
e 30 perces szaritas (legalabb 100 °C/212 °F)
Sterilizalas:
Tuttnauer EHS 3870 autoklav (Tuttnauer cég, Breda)
Univerzalis program: frakcionalt vakuumos eljaras 3 elévakuumozasi fazissal, félciklusos varakozasi id6
(132 °C/270 °F), szaradasi id6 legalabb 20 perc

IFU 01-8_SDS2.1 E-Tool_V02_20220902_HU 317 V02/ 02Sep2022



SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS C€oss3

C13] Hasznalati Utmutatdé SDS2.1 Insertion tool-hoz
Hataly: Cikksz. SDS2.1_IT-ST

Alkalmazas:

A mitéti technikakkal kapcsolatos altalanos utmutatok megtalalhatok a szakirodalomban. A sebészeti beavatkozas
el6tt a pacienseket az altalanosan érvényes ovintézkedésekrél és az eljarasi szabalyokrol tajékoztatni kell.

Sikeres el6készités utan az O-ringet fel kell helyezni a behelyez6 eszkdzre az erre a célra szolgald kivagatba (lasd az
abrat). A SDS2.1 Dental Implantokat az SDS2.1 Insertion tool segitségével kell behelyezni az elékészitett furatokba.
Az O-ring gondoskodik a behelyez8eszktz sziikséges tartasarol a Dental Implantban a furatokba torténd behelyezés
kdzben.

Az SDS2.1 Dental Implantokat manualisan Torque ratchettel (SDStw) vagy gépi Uton az Adapter insertion tool, ISO
attachment (SDS_ITISO-ST), max. 35 Ncm meghuzasi nyomatékkal kell az allcsontba beilleszteni. Az Implantok
transzgingivalisan gyogyulnak be az allcsontba.

Miutan az Implant sikeres behelyezése a furatba megtortént, a behelyez6 eszkdzt egyszeri huzé mozdulattal el kell
tavolitani.

Az O-ring felhelyezése az SDS2.1 Insertion tool-ra:

2. dbra: Az O-ring felhelyezése a behelyezé eszkéz végére
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3. abra: Az O-ring régzitése ujjal

4. dbra: A rogzitett O-ring felhizasa a behelyezd eszkozre

5. abra: Az O-ring behelyezése a végleges helyére a behelyez6 eszkdzben Iévd kivagatban a szonda segitségével
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6. abra: Behelyez6 eszkdz felszerelt O-ringgel

Elettartam:

Az SDS2.1 Insertion tool élettartamat Iényegében a termékek szakszer(i és targyszeri hasznalata befolyasolja. Az
SDS2.1 Insertion tool-on minden hasznalat utan ellenérizni kell a sériiléseket és a kopast, és adott esetben ki kell
cserélni az eszkdzt. Az 50 hasznalati ciklust nem szabad tullépni.

Az O-ringek egyszer hasznalatos fogydeszkdzok, azokat nem szabad ujra felhasznalni.

Tervezett felhasznalok:

A felhasznalok célcsoportjat olyan fogaszati szakemberek alkotjak, akiket az SDS Swiss Dental Solutions a termékkel
és az alkalmazassal kapcsolatban atfogo elméleti és gyakorlati képzésben részesitett. Az SDS termékek nem
vasarolhatok meg a termékre vonatkozo, szilkséges képzés igazolasa nélkul.

A termékek kizarélag fogaszati klinikakon és fogorvosi rendel6kben, valamint az ezekkel tarsuld, a tisztasagra és a
sterilitasra vonatkozé kérnyezeti feltételek mellett hasznalhatok.

Kombinalhatosag mas termékekkel:
A termékeket kizarolag az SDS2.1 Dental Implant rendszeren beliili hasznalatra szantak; mas implantacios
rendszerekkel nem hasznalhat6 egytt, kivéve, ha azokat az SDS kifejezetten jovahagyta.

m Figyelmeztetések:

o Afelhasznalo felel6s a termékek sértetlenségének hasznalat el6tti ellenérzéséért, valamint a célnak megfelel®
és szakszer( hasznalataért és kezeléséért.

e Sérilt termékeket nem szabad hasznalni! Elhasznalddott vagy seériilt eszk6zoket, ill. rendszerelemeket
azonnal ki kell selejtezni és Ujakkal kell pétolni.

e A kezeléssel kapcsolatos utasitasokat feltétlendl be kell tartani. Az eszk6zoket, ill. a rendszerelemeket csak a
meghatarozott alkalmazasi célra szabad hasznalni. A biztonsagi utasitasok figyelmen kivil hagyasa
sérlléseket okozhat.

¢ A hasznalo sajat felel6sségére hasznalat el6tt koteles a termékek alkalmassagardl és a meghatarozott célhoz
val6 alkalmazasi lehet6ségrél meggy6z8dni. A hasznalo altal elkdvetett hibak kar bekdvetkezése esetén
annak csokkentését vagy az SDS felel6sségének teljes kizarasat vonjak maguk utan. Ez kiléndsen a
hasznalati utasitas vagy a figyelmeztetések figyelmen kivil hagyasa vagy hasznal6 altal tévedésbdl elkbvetett
helytelen hasznalat esetén érvényes.

e Haintraoralisan hasznaljak, az SDS termékeket altalanosan biztositani kell aspiracio ellen.

o Atermékek hasznalata soran a megfelel6 aszeptikus eldirasokat figyelembe kell venni.

Tarolas/kezelés:
Az elsf elbkészités elbtt a termékeket tiszta, széraz és pormentes kdrnyezetben szobahémérsékleten kell tarolni.
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A sterilizalt eszkdzoket a steril csomagolas gyartéjanak utasitasa szerint kell tarolni, lehetéleg az SDS surgical
trayben. Az eszkdzdket belsd szallitas kbzben ovni kell a kilsé hatasoktél, példaul Gtésektdl, Utkdzésektdl és
leeséstdl.

Artalmatlanitas:
Az SDS-termékek, a csomagoléanyag és a tartozékok artalmatlanitasanal be kell tartani az orvostechnikai eszkdzok
artalmatlanitasara vonatkozo altaldnos kdvetelményeket.

Jotallas:

Az SDS termékek csak a gyarto utasitasainak megfeleléen hasznalhatok. A felhasznalo a felel6s azért, hogy a termék
rendeltetésszer(i hasznalata biztositott legyen.

SDS-termékeket kizardlag az SDS mas termékeivel vagy az SDS altal engedélyezett termékekkel egyltt szabad
hasznalni. Az SDS altal jova nem hagyott, harmadik féltél szarmazo termékek hasznalata érvényteleniti az SDS
garanciat.

Az eredetihez képest médositott, helytelenll hasznalt, nem megfelel6en kezelt vagy hasznalt termékekeért a felelésség
kizart.

Grafikus szimboélumok:

Cikkszam Rx only Kiadas csak arra jogosult személyeknek
Tételszam ] Gyartasi datum

EE] Kdvesse az utasitasokat C€o4s3 CE-jeldlés a bejelentett szervezet szamaval

Nem steril termék f/_\i//\ Védje a napfénytél

A Figyelem ‘ Gyarté

‘T Tarolja szarazon E@ Meghatalmazott személy az Eurdpai K6zdsségben

Miszaki tamogatasért és tovabbi termékinformaciokért a kovetkezd cimen vegye fel a kapcsolatot:

SDS Swiss Dental Solutions AG
Konstanzerstr. 11

CH-8280 Kreuzlingen
info@swissdentalsolutions.com

T SDS Deutschland GmbH
L2l s Buicklestr. 5a
D-78467 Konstanz
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