SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS C€oss3

(4] ,oDS2.1 Insertion tool“ naudojimo instrukcija
Galiojimo sritis: Prekés Nr. SDS2.1_IT-ST

Pakuotés turinys / medziaga:
SDS2.1 Jvedimo jrankis (,SDS2.1 Insertion tool*) / nertdijantis plienas
SDS2.1 O formos ziedai (,SDS2.1 O-rings*) / silikonas

,9DS2.1 Insertion tools“ yra daugkartinio naudojimo ir tiekiami nesterilGs. Prie$ pirma ir kiekvieng paskesnj
naudojimg juos reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.
,SDS2.1 O-rings* Ziedai yra vienkartinés eksploatacinés medziagos, skirtos ,SDS2.1 Insertion tools® jrankiams, kuriy
po vienkartinio naudojimo negalima naudoti pakartotinai. Jie tiekiami nesterilGs ir pries vienkartinj naudojima turi bati
nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.
SDS gaminiai turi bati apsaugoti nuo aspiracijos ir (arba) nurijimo, kai naudojami intraoraliai.

Paskirtis:
,SDS2.1 Insertion tools* skirti ,SDS2.1 Dental Implants” implantams jvesti ir gali bati valdomi rankiniu badu arba
chirurginiu kampiniu antgaliu. Jie skirti naudoti trumpg laikg burnos ertméje ir gali bati naudojami pakartotinai.

Produkto aprasymas:

,SDS2.1 Insertion tools* jrankiai yra ,SDS2.1 Dental Implant” sistemos instrumentai. Jie naudojami ,SDS2.1 Dental
Implants® implantams jvesti | paruostas j iSgreZtas atramas.

Norint naudoti ,SDS2.1 Insertion tool“ yra bitinas ,SDS2.1 O-ring®. Ant daugkartinio naudojamo ,,SDS2.1 Insertion

tool” prie$ kiekvieng naudojima turi bati naujas ,O-ring"“. ,O-ring“ po vieno naudojimo turi bati nuimtas ir utilizuotas.

Indikacijos naudoti ,,SDS2.1 Dental Implant” sistema:
Danty implantai ,SDS2.1 Dental Implants® skirti restauruotam protezui tvirtinti. Jie prigyja prie danteny ir esant geram
pirminiam stabilumui bei pritaikytai okliuzinei apkrovai gali bati i$ karto tvirtinami.
e Indikacija — tilteliu arba jtvaru sujungti implantai
e SDS2.1_38xx leidziama naudoti tik kaip atskiro danties implantg virSutiniam lateraliniam ir apatiniam
atvérimui, taip pat premoliarams ir jtvaru sujungtiems implantams
o SDS2.1_46xx leidziama naudoti kaip pavienj danties implantg priekiniams, iltiniams dantims, premoliarams ir
moliarams bei tilteliams
e Danty implantai ,SDS2.1 Dental Implants*® turi bati implantuojami audiniy lygyje

Kontraindikacijos naudoti ,,SDS2.1 Dental Implant“ sistema:
Ankstesni susirgimai arba bloga bendra buklé gali apriboti galimybes implantus jtvirtinti chirurginiu badu. Del
bruksizmo ir nepakankamai geros kaulo kokybés / nepakankamo kiekio reikia imtis ypatingy priemoniy sékmingam
gydymui uztikrinti. SDS danty implantai netinkami indikacijoms, kai kyla pernelyg didelio iSlenkimo momento rizika
(tilteliai su daugiau nei viena tarpine dalimi, kartnélé / tiltelis su priedais).
o Soninéje zandikaulio puséje nerekomenduojama naudoti maZo skersmens implanty ir kampuoty standartiniy
implantavimo stulpeliy
Danty implanty ,SDS2.1 Dental Implants® neleidziama naudoti kaulo lygio padétyje
SDS2.1_38xx neleidziama naudoti tilteliams formuoti
SDS2.1_38xx neleidziama naudoti virSutiniam centriniam atvérimui, iltiniams dantims ir moliarams formuoti
Nepakankamai sugijes kaulas (kaulo uzdegimas / NICO)
Apskritai sunkios paciento ligos
Bruksizmas
Neidgydytas periodontitas, neidgydytas abscesas arba kaulo uzdegimai
Karunélé, ilgesné nei osteointegruota varzto dalis
Tilteliai / kar@inélés su priedais (mesialiniai arba distaliniai)
Tarpinés dalies tarp dviejy atramy plotis didesnis nei premoliaro plotis
Natdralaus danties jungtis su implantu
Nejmanoma pritaikyti patikimy apsaugos priemoniy arba néra paciento sutikimo

Bdtina pacientg informuoti apie rizikg, Salutinj poveikj ir komplikacijas, taip pat bitingsias atsargumo priemones,
susijusias su danty implantais ,SDS2.1 Dental Implants®. Anatominé ir bendroji medicininé baklé gali daryti neigiama
jtaka danty implanty funkcijoms.

Zinomi rizikos faktoriai:
e Bloga kaulo bukle
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Bloga burnos higiena

Ligos, pvz., kraujo ligos arba nepa$alinti hormony sutrikimai
PiktnaudZiavimas alkoholiu arba narkotiky vartojimas
Apkrova gijimo laikotarpiu

Salutinis poveikis / galimos nepageidaujamos reakcijos naudojant ,,SDS2.1 Dental Implant“ sistema:
e Skausmas, patinimas, minkstujy ir kietyjy audiniy infekcija

Dizestezija / parestezija

Néra osteointegracijos

Osteointegracijos praradimas

Kaulo defektai, dél kuriy bdtina atkurti kaulg

Sinusy, apatinio zandikaulio pagrindo, burnos diafragmos arba nervus alveolaris inferior perforacija

Pazeisti gretimi dantys / danty Saknys

Per didelis kaulo praradimas, dél kurio gali prireikti chirurginés intervencijos

Estetinés problemos

Implanto lhzis

Apie sunkius atvejus, susijusius su produktu, reikia nedelsiant pranesti gamintojui ir kompetentingai nacionalinei
institucijai.

PasiruoSimas naudoti:
,SDS2.1 Insertion tools* ir ,SDS2.1 O-rings*® tiekimai nesterills bei nepritvirtinti ir turi bati pries tvirtinant nuvalyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti (zr. punkta ,Valymas / dezinfekavimas / sterilizavimas®).

A Po kiekvieno panaudojimo ,O-ring“ turi bati nuimtas nuo ,SDS2.1 Insertion tool* jrankio ir utilizuotas. ,SDS2.1
Insertion tool“ jrankiui be pritvirtinto ,O-ring” turi bati atliktas validuotas apdorojimo procesas.

Pirmasis dezinfekavimas po naudojimo:

ISkart po naudojimo instrumentg reikia panardinti j kombinuotg plovimo ir dezinfekavimo priemone. Tai padeda
uztikrinti naudotojy saugg ir neleidzia neSvarumams (kraujui, sekretams, audiniy liku¢iams) pridzidti.

Instrumentai turi bati dezinfekuoti su dezinfekavimo ir valymo priemonémis su jrodytu dezinfekavimo veiksmingumu
(pvz., jtrauktomis j Vokietijos taikomosios higienos asociacijos (VAH) / Vokietijos higienos ir mikrobiologijos draugijos
(DGHM) sarasa, pazymétomis CE Zzenklu ir atitinkan¢iomis JAV maisto ir vaisty administracijos (FDA) reikalavimus),
kurios tinka valyti ir dezinfekuoti odontologinius instrumentus ir yra suderinamos su gaminiy medziagomis.

Bdtina laikytis gamintojo nurodymy dél valymo ir (arba) dezinfekavimo priemoniy naudojimo.

ISankstinis apdorojimas po pirminio dezinfekavimo:

Po pirminio dezinfekavimo ,,O-ring” turi bati nuimtas nuo ,SDS2.1 Insertion tool” jrankio ir utilizuotas. Po to instrumenty
neSvarumus reikia pa8alinti po tekanciu vandeniu, jei reikia naudojant Sepetélj su Sereliais be metalo. Véliau
instrumentai turi bati bent 1 minute skalaujami dejonizuotu vandeniu be bakterijy ir endotoksiny (ne daugiau kaip 10
bakterijy/ml / ne daugiau kaip 0,25 endotoksino vienety/ml).

Jei vis dar matomi neSvarumai, pakartokite eiga.

Valymas / dezinfekavimas / sterilizavimas:
¢ naudokite tik tuos valymo ir (arba) dezinfekavimo ir sterilizavimo metodus, kurie buvo pakankamai iSbandyti
atitinkamam prietaisui ir gaminiui;
¢ naudokite tik terminj dezinfekavimg, kuriam nereikia dezinfekavimo priemoniy;
e reguliariai tikrinkite ir prizidrékite naudojamus prietaisus;
e kiekvieno apdorojimo ciklo metu laikykités nurodyty parametry.

A SDS rekomenduoja automatinj valyma ir dezinfekavimg atlikti automatine valymo programa valymo-
dezinfekavimo jrenginyje (VD]) su CE zenklu ir (arba) atitinkan¢iame FDA reikalavimus.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas:
e jdékite gaminius j valymo-dezinfekavimo jrenginj mazoms dalims skirtg krep§j taip, kad gaminiai bty tiesiogiai
veikiami vandens purSkimo srove ir nesiliesty;
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e j VD] jpilkite cheminés valymo priemoneés ir laikykités Sis automato gamintojo nurodymu;

e paleiskite automatine valymo programa, jskaitant terminj dezinfekavima;

e pasibaigus programai, iSimkite gaminius i$ valymo-dezinfekavimo jrenginio ir, jei reikia, iSdziovinkite juos
filtruotu suslégtu oru;

e vizualiai apzidrékite, ar gaminiai Svaris ir nepazeisti. Jei yra neSvarumy likuciy, valymo ir dezinfekavimo
proceddrg reikia kartoti, kol nebelieka matomy neSvarumy. Jei gaminiai yra pazeisti, jy naudoti negalima.

A Sterilizuojamy gaminiy negalima sterilizuoti originalioje pakuotéje!

Pakuoté:

produktus supakuokite i$ karto po valymo, dezinfekavimo ir vizualinés apzidros sterilizavimui.

Naudokite vienkartines sterilizavimo pakuotes su CE Zenklu.

Jsitikinkite, kad sterilizavimo pakuoté yra tinkama sterilizuoti garais ir kad gaminiai yra pakankamai apsaugoti nuo
mechaniniy pazeidimy.

Sandarindami gaminius plévele, jsitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai didelé, kad antspaudas nebity veikiamas
slégio.

Sterilizavimas:
naudokite tik sterilizavimg garais su frakcionuotomis vakuumo procediromis pagal ISO 17665--1 jrenginyje pagal DIN
EN 13060 arba EN 285.

e Frakcionuotas vakuumas (B tipas)

e  Sterilizavimo temperatira: 134 °C

e Laikymo laikas: maziausiai 4 minutes (visas ciklas)

e DzZiovinimo laikas: maZiausiai 20 minuciy
Siekiant iSvengti nudazymuy, garuose neturi bati daleliy. Uztikrinkite, kad keleto gaminiy sterilizavimo metu didziausias
sterilizatoriaus galingumas nebuty virSytas.

A Laikykités prietaiso gamintojo nurodymuy.

Po sterilizavimo reikia patikrinti, ar néra matomy gaminiy paZeidimy.

Medicininiy prietaisy naudotojas atsako, kad valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo proceddras naudodamas tinkamas
medziagas ir pritaikytg jrangg atlikty kvalifikuotas personalas.

Validuotas apdorojimo procesas:
Valymas:
Valymo ir dezinfekavimo prietaisas ,G 7835 CD* (,Miele & Cie. GmbH & Co.%, Giuterslas)
Valymo priemoné ,neodisher® MediClean forte” (0,5 %) (,Dr. Weigert GmbH & Co. KG*, Hamburgas)
e Praplauti 60 sekundziy (Saltu geriamojo vandens kokybés vandeniu)
e Praplauti 180 sekundziy (Saltu geriamojo vandens kokybés vandeniu)
e Valyti 600 sekundziy (55 °C/ 131 °F, Saltu geriamojo vandens kokybés vandeniu ir anks€iau paminéta valymo
priemone)
e Skalauti 180 sekundziy (Saltu, dejonizuotu vandeniu)
e 300 sekundziy terminis dezinfekavimas (Ao-verte > 3000 arba bent 90 °C/ 194 °F)
¢ 30 minuciy dziovinti (bent 100 °C/ 212 °F)
Sterilizavimas:
autoklavas ,Tuttnauer EHS 3870 (jm. ,Tuttnauer®, Breda)
universali programa: frakcionuotos vakuumo procediros su 3 iSankstinio vakuumavimo fazémis, pusés ciklo laikymo
laikas (132 °C/ 270 °F), dziovinimo laikas bent 20 minuciy
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Naudojimas:

Bendrieji jvairiy chirurginiy operacijy nurodymai apra8yti specializuotoje literattroje. Prie$ chirurgine procedirg
pacientams turi bati paaiskintos visuotinai taikomas atsargumo priemonés ir elgesio taisyklés.

Po paruosimo ,O-ring” turi bdti uzdétas ant jvedimo jrankio, esanc¢io numatytoje jduboje (zZr. iliustracijg). Danty
implantai ,SDS2.1 Dental Implants® jvedami j paruostg iSgreztg atramg naudojant ,SDS 2.1 Insertion tool* jrankj. ,O-
ring“ uztikrina bating danty implanto jvedimo jrankio sukibimg su danty implantu, kai jis jvedamas j iSgreztg atrama.

»,5DS2.1 Dental Implants® j Zandikaulio kaulg implantuojami rankiniu biadu, naudojant ,Torque ratchet” (SDStw) , arba
mechaniniu bidu, naudojant ,Adapter insertion tool, ISO attachment® (SDS_ITISO-ST) ir ne didesn] kaip 35 Ncm
sukimo momentg. Implantai per dantenas prigyja prie Zandikaulio kaulo.

Sékmingai jvedus implantg j iSgreztg atramg, jvedimo jrankis iSimamas iStraukiant.

,»O-ring“ uzdéjimas ant ,,SDS2.1 Insertion tool*“:

2 pav.: ,O-ring" uzdéjimas ant jvedimo jrankio galo

IFU 01-8_SDS2.1 E-Tool_V02_20220902_LT 417 V02/ 02Sep2022



SD SWISS DENTAL
SOLUTIONS C€oss3

C1] ,oDS2.1 Insertion tool“ naudojimo instrukcija
Galiojimo sritis: Prekés Nr. SDS2.1_IT-ST

3 pav.: ,O-ring“ tvirtinimas pirstu

4 pav.: Pritvirtinto ,,O-ring“ uZmovimas ant jvedimo jrankio

5 pav.: Zondo pagalba ,O-ring“ jstatomas j galutine padétj jvedimo jrankio jduboje
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6 pav.: Surinktas jvedimo jrankis su ,O-ring*

Naudojimo trukmé:

,SDS2.1 Insertion tools“ naudojimo trukmei didele jtakg turi profesionalus ir tinkamas gaminiy naudojimas ir
paruoSimas. ,SDS2.1 Insertion tools® jrankius po kiekvieno naudojimo reikia patikrinti, ar jie nepazeisti ir nenusidévéje,
ir, jei reikia, pakeisti. Neturéty bati virSyta 50 naudojimo cikly.

,O-rings* Ziedai yra vienkartinés eksploatacinés medziagos, todél jy negalima naudoti pakartotinai.

Numatyti naudotojai:

Numatyti naudotojai — tai odontologijos iSsilavinimg turintys specialistai, iSklause ,SDS Swiss Dental Solutions*
iSsamius teorinius ir praktinius produkto ir naudojimo mokymus. Asmuo, neturintis jrodymo, kad dalyvavo
batinuosiuose mokymuose, negali jsigyti SDS produkty.

Produktai gali bti naudojami tik odontologijos klinikose ir kabinetuose bei panasiomis aplinkos sglygomis, laikantis
Svaros ir sterilumo reikalavimy.

Derinimas su kitais produktais:
Produktai skirti naudoti tik su ,SDS2.1 Dental Implants* sistemomis; néra numatyta, kad juos galima naudoti su
kitomis implanty sistemomis, nebent yra gautas atskiras SDS leidimas.

m Ispéjimai:
[ ]

Naudotojas atsakingas uz tai, kad prie$ naudojant buty patikrinta, ar gaminiai nepazeisti, taip pat uz tinkama ir
kvalifikuotg naudojimg bei tvarkyma.

¢ Negalima naudoti pazeisty gaminiy! Susidévejusius arba sugadintus instrumentus ar sistemos komponentus

o Bdtina laikytis tvarkymo nurodymuy. Instrumentus ar sistemos komponentus galima naudoti tik pagal nurodytg
paskirtj. Nesilaikant saugos nurodymy galimi suzeidimai.

e Prie§ naudodamas gaminius naudotojas privalo savarankiskai patikrinti jy tinkamumg ir tinkamuma naudoti
numatytam tikslui. Dél naudotojo kaltés SDS atsakomybé uz padaryta Zalg sumazéja arba atsakomybé
visiSkai netaikoma. Tai taikoma tada, jei nesilaikoma naudojimo instrukcijos ar jspéjimy arba jei naudotojas
atsitiktinai netinkamai naudoja gamin;.

e naudojant SDS produktus burnos ertméje, juos reikia saugoti nuo jsiurbimo.

¢ Naudojant gaminius batina laikytis atitinkamy aseptikos reikalavimy.

Laikymas ir (arba) tvarkymas:

prie$ pirmajj apdorojimg gaminiai turi bati laikomi Svarioje, sausoje ir nedulkétoje aplinkoje kambario temperatdroje.
Sterilizuoti instrumentai turi bati laikomi pagal sterilios pakuotés gamintojo nurodymus, geriausia ,SDS surgical tray*.
Instrumentai turi bati apsaugoti nuo iSorinio poveikio, pvz., atsitrenkimy, smagiy ir kritimo transportuojant viduje.
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Utilizavimas:

Utilizuojant SDS gaminius, pakuotés medziagas ir priedus reikia laikytis bendryjy reikalavimy dél medicinos produkty

utilizavimo.

Garantija:

SDS produktai gali bati naudojami tik pagal gamintojo pateiktas instrukcijas. Naudotojas yra atsakingas uz tai, kad
gaminys baty uZtikrintas gaminio naudojimas pagal paskirt;.
SDS gaminiai turi bati naudojami tik kartu su SDS gaminiais arba su SDS leidziamais naudoti gaminiais. SDS
garantija netenka galios, jei naudojami tre€iyjy tiekéjy produktai, kuriems naudoti SDS nebuvo davusi leidimo.
Neprisiimame atsakomybés uZ produktus, kurie palyginti su originalu buvo keisti, naudoti ar pritaikyti ne pagal paskirtj

arba netinkamai.

Vaizdiniai simboliai:

Gaminio numeris

Skirta naudoti tik jgaliotiems asmenims

Tik Rx

o Partijos numeris Pagaminimo data
Laikytis naudojimo instrukcijos C € 0483 CE zenklas su notifikuotosios institucijos kodu
. . ez . o
Nesterilus gaminys ZX Saugoti nuo saulés Sviesos

Démesio

Gamintojas

Laikyti sausoje vietoje

S Il

ik

EC |REP

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Techninés pagalbos ir papildomos informacijos apie produktg galite gauti iS:

SDS Swiss Dental Solutions AG

Konstanzerstr. 11
CH-8280 Kreuzlingen

info@swissdentalsolutions.com

SDS Deutschland GmbH
Biicklestr. 5a
D-78467 Konstanz

[ Ec [Rep]
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