SD SWISS DENTAL

SOLUTIONS q3
Cd Navod k pouziti SDS Insertion tool remover
Rozsah platnosti: C. vyr. SDS_ITR

Obsah baleni/ material:
Odstranovac¢ zavadéciho nastroje SDS (SDS Insertion tool remover) / nerezova ocel

SDS Insertion tool remover je opakované pouzitelny a je dodavan nesterilni. Pfed prvnim a kazdym dalSim
pouzitim se musi vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat. Vyrobky SDS musi byt pfi intraoralnim pouziti zajistény proti
vdechnuti/polknuti.

Urceni ucelu:
SDS Insertion tool remover slouzi jako pomucka k uvolnéni zavadéciho nastroje zubnich implantatt SDS. Jsou
uréeny pro do¢asné pouziti v dutiné ustni pacienta a jsou vhodné pro opakované pouZiti.

Popis vyrobku:

SDS Insertion tool remover je pomucka k povoleni Sroubového spojeni zavadéciho nastroje SDS ze zubniho
implantatu SDS po zavedeni do Celisti pacienta.

Zavadéci nastroje SDS jsou pfedem namontovany na zubni implantat SDS silou 10 Ncm a Ize je uvolnit ruéné. Podle
potfeby SDS Insertion tool remover slouzi jako pomucka k povoleni Sroubového spojeni.

Indikace pro pouziti:
SDS Insertion tool remover je indikovan stejnym zplUsobem jako indikace pro systém zubnich implantatd SDS.

Kontraindikace pro pouziti:
SDS Insertion tool remover se nesmi pouzivat v pfipadé nesnasenlivosti kovu (chirurgicka nerezova ocel).

Znamé rizikové faktory:
SDS Insertion tool remover musi byt béhem pouziti zajistén proti vdechnuti a spolknuti.

Vedlejsi u€inky / mozné nezadouci reakce:
Nejsou znamy

& SDS Insertion tool remover se dodavaji nesterilni a musi se pred pouzitim vycistit, vydezinfikovat a
sterilizovat.

Cisténi/ dezinfekce/ sterilizace:
e Zasadneé pouzivejte pouze metody Cisténi/dezinfekce a sterilizace, které byly pro pfislusny pfistroj a
vyrobek naleZité testovany.
o Pouzivejte vyluéné tepelnou dezinfekci, ktera nevyzaduje dezinfekéni prostredek.
e Pravidelné kontrolujte a udrzujte pouzivané pfistroje.
o Pfi kazdém cykle pfipravy dodrZujte zadané parametry.

& Spole¢nost SDS doporucuje mechanické Cisténi a dezinfekci pomoci automatického €isticiho programu v RDG
(Cistici/dezinfek&ni zafizeni) s oznacenim CE.

Mechanické cisténi a dezinfekce:

e Vyrobky vlozte do koSe na malé dily Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni tak, aby byly vyrobky pfimo
vodnim paprskem ostfikovany a vzajemné se nedotykaly.

¢ Do cisticiho a dezinfekéniho zafizeni dejte chemicky Cistici prostfedek a postupujte dal podle pokynt
vyrobce tohoto zafizeni.

e Spustte automaticky Cistici program véetné tepelné dezinfekce.

¢ Na konci programu vyjméte produkty z Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni a v pfipadé potfeby je osuste
filtrovanym stlacenym vzduchem.

¢ Vizualni kontrolou se ujistéte, Ze jsou vyrobky Cisté a neporusené. Zlistanou-li necistoty na vyrobku, je
nutné proces Cisténi a dezinfekce opakovat, dokud nelze zjistit Zadné viditelné znecisténi. Pokud jsou
vyrobky poskozené, nesmi se dale pouZivat.

A Vyrobky uréené ke sterilizaci se nesmi sterilizovat v originalnim baleni!
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Baleni:

Vyrobky ihned po vycisténi, dezinfekci a vizualni kontrole zabalte ke sterilizaci.

Pouzivejte jednorazové sterilizacni obaly s oznacenim CE.

Ujistéte se, Ze sterilizaCni obal je vhodny pro parni sterilizaci a Ze vyrobky jsou dostate¢né chranény proti
mechanickému poskozeni.

PFi utésnéni vyrobkl do folie se ujistéte, zda je obal dostatecné velky, aby na tésnéni nemohl byt vyvijen zadny tlak.

Sterilizace:
Pouzivejte pouze metody pro parni sterilizaci s metodami frakcionovaného vakua podle ISO 17665-1 v zafizeni podle
DIN EN 13060 nebo EN 285.

e Frakcionované predbézné vakuum (typ B)

e Teplota sterilizace: 134 °C

e Doba vydrze: minimalné 4 minuty (cely cyklus)

e Doba schnuti: minimalné 20 minut
K zabranéni zabarveni para nesmi obsahovat Castice. Zajistéte, aby pfi sterilizaci vice vyrobkl nebyla pfekrocena
maximalni kapacita sterilizatoru.

& Postupujte dal podle pokynt vyrobce zafizeni.

Vyrobky se po sterilizaci musi zkontrolovat, zda nejsou viditeln& poskozeny.
Uzivatel zdravotnickych zafizeni je odpovédny za to, zZe €isténi, dezinfekci a sterilizaci provadi kvalifikovany personal
s pouzitim vhodnych materiald a vhodného vybaveni.

Validovana metoda zpracovani:
Cisténi:
Cistici a dezinfekéni zafizeni ,G 7835 CD* (Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
Cistici prostfedek neodisher® MediClean forte (0,5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburk (D))
e pfedplachovani 60 sekund (studena voda v kvalité pitné vody)
pfedplachovani 180 sekund (studena voda v kvalité pitné vody)
c¢isténi 600 sekund (55 °C/ 131 °F, voda v kvalité pitné vody a vySe uvedeny Cistici prostfedek
oplachovani 180 sekund (studena deionizovana voda)
tepelna dezinfekce 300 sekund (hodnota Ao> 3000 nebo minimalné 90 °C/ 194 °F)
e suSeni 30 minut (minimalné 100 °C/ 212 °F)
Sterilizace:
Autoklav Tuttnauer EHS 3870 (Tuttnauer, Breda)
Univerzalni program: frakcionovany vakuovy proces se 3 fazemi pfedvakuovani, doba vydrze v poloviné cyklu (132
°C/ 270 °F), doba su$eni minimalné 20 minut

Pouziti:

Po zavedeni zubniho implantatu SDS se Torque ratchet s nastavenou funkci ,IN“ nasadi na zavadéci nastroj k
upevnéni implantatu a zabranéni vySroubovani zubniho implantatu.

SDS Insertion tool remover se poté nasadi na Sestihran vnitfniho Sroubu a povoli se otacenim doleva. Zavadéci
nastroj Ize poté vyjmout ze zubniho implantatu SDS s povolenym vnitfnim Sroubem.
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Obr. 1: Nasazeni Torque ratchet s funkci ,IN*
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Obr. 2: Nasazeni SDS Insertion tool remover
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Obr. 4: Sejmuti zavadéciho nastroje _

A Dodrzujte také samostatné navody k pouziti SDS1.2/SDS2.2 Dental Implants!

Urceni uzivatelé:

U uréeného okruhu uzivatelu se jedna o stomatologicky vzdélany odborny personal, ktery absolvoval u spole¢nosti
SDS Swiss Dental Solutions potfebna Skoleni o vyrobcich a jejich pouzivani. Bez dolozeni pozadovanych Skoleni o
vyrobcich nelze vyrobky SDS ziskat.

Vyrobky se smi pouzivat vyluéné na stomatologickych klinikach a v ordinacich a v pfislusnych podminkach okoli
ohledné Cistoty a sterility.
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Kombinace s jinymi vyrobky:
Vyrobky jsou uréeny vyluéné k pouziti v ramci systému SDS, pouziti v kombinaci s jinymi implantacnimi systémy neni
predpokladano, ledaze by bylo spole¢nosti SDS vyslovné povoleno.

& Vystrazna upozornéni:
e Uzivatel je odpovédny za kontrolu neporusenosti obalu a SDS Insertion tool remover pfed pouzitim, stejné
jako za spravné a profesionalni pouziti a manipulaci.
e Piintraoralnim pouziti se vyrobky SDS musi zajistit proti vdechnuti.

Skladovani/ manipulace:

Pfed prvni pfipravou je nutné vyrobky skladovat v €istém, suchém a bezprasném prostiedi pfi pokojové teploté.
Sterilizované vyrobky musi byt skladovany podle pokynd vyrobce sterilniho obalu, nejlépe v SDS surgical tray. V
pfipadé interni pfepravy musi byt vyrobky chranény pfed vnéjSimi vlivy, jako jsou narazy, udery a pad.

Likvidace:
P¥i likvidaci SDS Insertion tool remover a obalového materialu je tfeba dodrzovat obecné pozadavky na likvidaci
zdravotnickych prostfedkd.

Zaruka:

Vyrobky SDS se musi pouzivat v souladu s pokyny poskytnutymi vyrobcem. Uzivatel odpovida za to, Ze je zajiSténo
pouzivani vyrobku v souladu s uréenim, a kromé toho musi zkontrolovat, zda je vyrobek vhodny pro pfisluSnou situaci
pacienta. Zaruka SDS zanika v pfipadé pouziti vyrobk( tfetich poskytovatelu, které spole¢nost SDS neschvalila.

Je vylou€ena odpovédnost za vyrobky, které byly oproti originalu upravovany, pouzivaly se k jinému ucelu nebo se s
nimi neodborné& manipulovalo nebo byly neodborné pouzivany.

Grafické symboly:

; Pouze na
Cislo vyrobku lékarsky Vydej jen opravnénym osobam
predpis

Cislo $arze &I Datum vyroby
Uﬂ Dodrzujte navod k pouZiti C€ 0483 Oznaceni CE s ¢islem uvedeného mista
Nesterilni vyrobek /:/_&\ Chrarite pred slune¢nim svétlem
& Pozor ‘ Vyrobce

. Zmocnéna osoba v Evropském
T Uchovavat v suchu | EC |REP spolegenstvi

Technickou podporu a dalSi informace o vyrobcich obdrzite zde:

SDS Swiss Dental Solutions AG
Konstanzerstr. 11

CH-8280 Kreuzlingen
info@swissdentalsolutions.com

j_] SDS Deutschland GmbH
LAl Biicklestr. 5a
D-78467 Konstanz
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