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Obsah balení/ materiál: 
Odstraňovač zaváděcího nástroje SDS (SDS Insertion tool remover) / nerezová ocel 

 SDS Insertion tool remover je opakovaně použitelný a je dodáván nesterilní. Před prvním a každým dalším 
použitím se musí vyčistit, vydezinfikovat a sterilizovat. Výrobky SDS musí být při intraorálním použití zajištěny proti 
vdechnutí/polknutí. 
 
Určení účelu:  
SDS Insertion tool remover slouží jako pomůcka k uvolnění zaváděcího nástroje zubních implantátů SDS. Jsou 
určeny pro dočasné použití v dutině ústní pacienta a jsou vhodné pro opakované použití. 
 
Popis výrobku: 
SDS Insertion tool remover je pomůcka k povolení šroubového spojení zaváděcího nástroje SDS ze zubního 
implantátu SDS po zavedení do čelisti pacienta. 
Zaváděcí nástroje SDS jsou předem namontovány na zubní implantát SDS silou 10 Ncm a lze je uvolnit ručně. Podle 
potřeby SDS Insertion tool remover slouží jako pomůcka k povolení šroubového spojení. 
 
Indikace pro použití: 
SDS Insertion tool remover je indikován stejným způsobem jako indikace pro systém zubních implantátů SDS. 
 
Kontraindikace pro použití: 
SDS Insertion tool remover se nesmí používat v případě nesnášenlivosti kovu (chirurgická nerezová ocel). 
 
Známé rizikové faktory: 
SDS Insertion tool remover musí být během použití zajištěn proti vdechnutí a spolknutí. 
 
Vedlejší účinky / možné nežádoucí reakce: 
Nejsou známy 
 

 SDS Insertion tool remover se dodávají nesterilní a musí se před použitím vyčistit, vydezinfikovat a 
sterilizovat. 
 
Čištění/ dezinfekce/ sterilizace: 

• Zásadně používejte pouze metody čištění/dezinfekce a sterilizace, které byly pro příslušný přístroj a 
výrobek náležitě testovány. 

• Používejte výlučně tepelnou dezinfekci, která nevyžaduje dezinfekční prostředek.  
• Pravidelně kontrolujte a udržujte používané přístroje. 
• Při každém cykle přípravy dodržujte zadané parametry. 

 Společnost SDS doporučuje mechanické čištění a dezinfekci pomocí automatického čisticího programu v RDG 
(čisticí/dezinfekční zařízení) s označením CE. 
 
Mechanické čištění a dezinfekce: 

• Výrobky vložte do koše na malé díly čistícího a dezinfekčního zařízení tak, aby byly výrobky přímo 
vodním paprskem ostřikovány a vzájemně se nedotýkaly. 

• Do čisticího a dezinfekčního zařízení dejte chemický čisticí prostředek a postupujte dál podle pokynů 
výrobce tohoto zařízení. 

• Spusťte automatický čisticí program včetně tepelné dezinfekce. 
• Na konci programu vyjměte produkty z čisticího a dezinfekčního zařízení a v případě potřeby je osušte 

filtrovaným stlačeným vzduchem. 
• Vizuální kontrolou se ujistěte, že jsou výrobky čisté a neporušené. Zůstanou-li nečistoty na výrobku, je 

nutné proces čištění a dezinfekce opakovat, dokud nelze zjistit žádné viditelné znečištění. Pokud jsou 
výrobky poškozené, nesmí se dále používat. 

 Výrobky určené ke sterilizaci se nesmí sterilizovat v originálním balení! 
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Balení: 
Výrobky ihned po vyčištění, dezinfekci a vizuální kontrole zabalte ke sterilizaci. 
Používejte jednorázové sterilizační obaly s označením CE. 
Ujistěte se, že sterilizační obal je vhodný pro parní sterilizaci a že výrobky jsou dostatečně chráněny proti 
mechanickému poškození. 
Při utěsnění výrobků do fólie se ujistěte, zda je obal dostatečně velký, aby na těsnění nemohl být vyvíjen žádný tlak. 
 
Sterilizace: 
Používejte pouze metody pro parní sterilizaci s metodami frakcionovaného vakua podle ISO 17665-1 v zařízení podle 
DIN EN 13060 nebo EN 285.  
• Frakcionované předběžné vakuum (typ B) 
• Teplota sterilizace: 134 °C 
• Doba výdrže: minimálně 4 minuty (celý cyklus) 
• Doba schnutí: minimálně 20 minut 

K zabránění zabarvení pára nesmí obsahovat částice. Zajistěte, aby při sterilizaci více výrobků nebyla překročena 
maximální kapacita sterilizátoru.  

 Postupujte dál podle pokynů výrobce zařízení. 
 
Výrobky se po sterilizaci musí zkontrolovat, zda nejsou viditelně poškozeny.  
Uživatel zdravotnických zařízení je odpovědný za to, že čištění, dezinfekci a sterilizaci provádí kvalifikovaný personál 
s použitím vhodných materiálů a vhodného vybavení. 
 
Validovaná metoda zpracování: 
Čištění: 
Čisticí a dezinfekční zařízení „G 7835 CD“ (Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh)  
Čisticí prostředek neodisher® MediClean forte (0,5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburk (D)) 

• předplachování 60 sekund (studená voda v kvalitě pitné vody) 
• předplachování 180 sekund (studená voda v kvalitě pitné vody) 
• čištění 600 sekund (55 °C/ 131 °F, voda v kvalitě pitné vody a výše uvedený čisticí prostředek 
• oplachování 180 sekund (studená deionizovaná voda) 
• tepelná dezinfekce 300 sekund (hodnota A0> 3000 nebo minimálně 90 °C/ 194 °F) 
• sušení 30 minut (minimálně 100 °C/ 212 °F) 

Sterilizace: 
Autokláv Tuttnauer EHS 3870 (Tuttnauer, Breda) 
Univerzální program: frakcionovaný vakuový proces se 3 fázemi předvakuování, doba výdrže v polovině cyklu (132 
°C/ 270 °F), doba sušení minimálně 20 minut 
 
Použití: 
Po zavedení zubního implantátu SDS se Torque ratchet s nastavenou funkcí „IN“ nasadí na zaváděcí nástroj k 
upevnění implantátu a zabránění vyšroubování zubního implantátu. 
SDS Insertion tool remover se poté nasadí na šestihran vnitřního šroubu a povolí se otáčením doleva. Zaváděcí 
nástroj lze poté vyjmout ze zubního implantátu SDS s povoleným vnitřním šroubem. 
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Obr. 1: Nasazení Torque ratchet s funkcí „IN“ 
 

 
Obr. 2: Nasazení SDS Insertion tool remover 
 

 
Obr. 3: Povolení vnitřního šroubu otáčením doleva 
 

 
Obr. 4: Sejmutí zaváděcího nástroje 
 

 Dodržujte také samostatné návody k použití SDS1.2/SDS2.2 Dental Implants! 
 
Určení uživatelé: 
U určeného okruhu uživatelů se jedná o stomatologicky vzdělaný odborný personál, který absolvoval u společnosti 
SDS Swiss Dental Solutions potřebná školení o výrobcích a jejich používání. Bez doložení požadovaných školení o 
výrobcích nelze výrobky SDS získat. 
 
Výrobky se smí používat výlučně na stomatologických klinikách a v ordinacích a v příslušných podmínkách okolí 
ohledně čistoty a sterility. 
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Kombinace s jinými výrobky: 
Výrobky jsou určeny výlučně k použití v rámci systému SDS, použití v kombinaci s jinými implantačními systémy není 
předpokládáno, ledaže by bylo společností SDS výslovně povoleno. 
 

 Výstražná upozornění: 
• Uživatel je odpovědný za kontrolu neporušenosti obalu a SDS Insertion tool remover před použitím, stejně 

jako za správné a profesionální použití a manipulaci.  
• Při intraorálním použití se výrobky SDS musí zajistit proti vdechnutí. 

 
Skladování/ manipulace: 
Před první přípravou je nutné výrobky skladovat v čistém, suchém a bezprašném prostředí při pokojové teplotě.  
Sterilizované výrobky musí být skladovány podle pokynů výrobce sterilního obalu, nejlépe v SDS surgical tray. V 
případě interní přepravy musí být výrobky chráněny před vnějšími vlivy, jako jsou nárazy, údery a pád.  
 
Likvidace: 
Při likvidaci SDS Insertion tool remover a obalového materiálu je třeba dodržovat obecné požadavky na likvidaci 
zdravotnických prostředků. 
 
Záruka: 
Výrobky SDS se musí používat v souladu s pokyny poskytnutými výrobcem. Uživatel odpovídá za to, že je zajištěno 
používání výrobku v souladu s určením, a kromě toho musí zkontrolovat, zda je výrobek vhodný pro příslušnou situaci 
pacienta. Záruka SDS zaniká v případě použití výrobků třetích poskytovatelů, které společnost SDS neschválila. 
Je vyloučena odpovědnost za výrobky, které byly oproti originálu upravovány, používaly se k jinému účelu nebo se s 
nimi neodborně manipulovalo nebo byly neodborně používány. 
 
Grafické symboly: 
 

 
Technickou podporu a další informace o výrobcích obdržíte zde: 
 

 

 Číslo výrobku  
Pouze na 
lékařský 
předpis 

Výdej jen oprávněným osobám 

 Číslo šarže   Datum výroby 

 Dodržujte návod k použití   0483 Označení CE s číslem uvedeného místa 

 Nesterilní výrobek   Chraňte před slunečním světlem 

 Pozor   Výrobce 

 
Uchovávat v suchu   

Zmocněná osoba v Evropském 
společenství 

 

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

 

 
SDS Deutschland GmbH 
Bücklestr. 5a 
D-78467 Konstanz 


