SD SWISS DENTAL

SOLUTIONS 3
C13] Instrucciones de uso del SDS Insertion tool remover
Campo de aplicacién: N.° de art. SDS_ITR

Contenido del embalaje/material:
Extractor de la herramienta de extraccion SDS (SDS Insertion tool remover) / acero inoxidable

El SDS Insertion tool remover es reutilizable y se suministra sin esterilizar. Este se debera limpiar, desinfectar y
esterilizar antes del primer uso y cada vez que se utilice posteriormente. Los productos SDS deben ser asegurados
contra la aspiracién o la ingestion cuando se utilizan por via intraoral.

Uso previsto:
El SDS Insertion tool remover sirve como medio auxiliar para soltar la herramienta de insercion de los implantes
dentales SDS. Son aptos para el uso transitorio en la cavidad bucal del paciente y se pueden reutilizar.

Descripcion del producto:

El SDS Insertion tool remover es un medio auxiliar para soltar la unién roscada de la herramienta de inserciéon SDS
del implante dental SDS después de la insercion en el maxilar del paciente.

Las herramientas de insercion SDS se montan previamente en el implante dental SDS con una aplicacion de fuerza
de 10 Ncm y se pueden soltar manualmente. En caso necesario, el SDS Insertion tool remover se puede utilizar como
medio auxiliar para soltar la unién roscada.

Indicaciones de uso:
El SDS Insertion tool remover esta indicado de forma similar a las indicaciones del sistema de implantes dentales
SDS.

Contraindicaciones de uso:
El SDS Insertion tool remover no se debe utilizar en caso de intolerancia al material (acero inoxidable quirargico).

Factores de riesgo conocidos:
El SDS Insertion tool remover debe asegurarse durante el uso para evitar que sea aspirado y tragado.

Efectos secundarios/posibles reacciones adversas:
Ninguno conocido

A Los SDS Insertion tool remover se suministran sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse antes de su uso.

Limpieza/desinfeccion/esterilizacion:
e Utilizar unicamente métodos de limpieza/desinfeccion y esterilizacion que hayan sido probados
adecuadamente para el dispositivo y el producto respectivos.
e Utilizar sdlo la desinfeccion térmica que no requiera el uso de desinfectantes.
e Revisar y mantener regularmente el equipo utilizado.
e Respetar los parametros especificados para cada ciclo de reprocesamiento.

A SDS recomienda la limpieza y desinfeccion a maquina mediante un programa de limpieza automatico en una
RDG (lavadora-desinfectadora) con marcado CE.

Limpieza y desinfeccion utilizando equipo:

e Colocar los productos en una cesta para piezas pequefias en la lavadora-desinfectadora, de manera que
los productos reciban directamente el chorro de agua y no se toquen entre si.

¢ Afadir un producto quimico de limpieza a la lavadora-desinfectadora y seguir las instrucciones del
fabricante de esta maquina.

¢ Iniciar el programa de limpieza automatica que incluye la desinfeccion térmica.

¢ Al final del programa, sacar los productos de la lavadora-desinfectadora y secarlos con aire comprimido
filtrado, si es necesario.

¢ Comprobar visualmente que los productos estan limpios e intactos. En caso de que existan residuos de
suciedad, el procedimiento de limpieza y desinfeccidon debe repetirse hasta que no se detecte
contaminacion visible. Si los productos estan dafiados, no deben seguir utilizandose.

A jLos productos a esterilizar no deben ser esterilizados en el embalaje original!
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Embalaje:

Embalar los productos para su esterilizacion inmediatamente después de su limpieza, desinfecciéon e inspeccion
visual.

Utilizar envases de esterilizacion desechables con marcado CE.

Asegurarse de que el envase de esterilizacidn es el adecuado para la esterilizacion por vapor y que los productos
estan suficientemente protegidos contra los dafios mecanicos.

Al sellar los productos en la pelicula, asegurarse de que el envase es lo suficientemente grande como para que no se
pueda ejercer presion sobre el sello.

Esterilizacion:
Utilizar unicamente procedimientos de esterilizacion por vapor con vacio fraccionado segun la norma ISO 17665-1 en
un dispositivo que cumpla la norma DIN EN 13060 o EN 285.

e Pre-vacio fraccionado (tipo B)

e Temperatura de esterilizacion: 134 °C

e Tiempo de espera: al menos 4 minutos (ciclo completo)

o Tiempo de secado: al menos 20 minutos
Para evitar la decoloracion, el vapor debe estar libre de particulas. Asegurarse de que no se supera la capacidad
maxima del esterilizador cuando se esterilizan varios productos.

A Seguir las instrucciones del fabricante del dispositivo.

Después de la esterilizacion, se debe comprobar si los productos presentan danos visibles.
El usuario de los productos sanitarios es responsable de garantizar que los procedimientos de limpieza, desinfeccion
y esterilizacion sean llevados a cabo por personal cualificado y con materiales y equipos adecuados.

Procedimiento de reprocesamiento validado:
Limpieza:
Lavadora desinfectadora "G 7835 CD" (Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
Agente limpiador neodisher® MediClean forte (0,5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo)
e 60 segundos de prelavado (agua fria de calidad potable)
e 180 segundos de prelavado (agua fria de calidad potable)
e 600 segundos de limpieza (55 °C/ 131 °F, agua en calidad de agua potable y agente de limpieza mencionado
anteriormente
e Enjuague de 180 segundos (agua desionizada fria)
e 300 segundos de desinfeccion térmica (valor Ao > 3000 o al menos 90 °C/ 194 °F)
¢ 30 minutos de secado (al menos 100 °C/ 212 °F)
Esterilizacion:
Autoclave Tuttnauer EHS 3870 (Fa. Tuttnauer, Breda)
Programa universal: proceso de vacio fraccionado con 3 fases de prevacio, tiempo de mantenimiento de medio ciclo
(132 °C/ 270 °F), tiempo de secado min. 20 minutos

Aplicacion:

Después de insertar el implante dental SDS se aplica el Torque ratchet en la funcion "IN" en la herramienta de
insercion para fijar esta ultima e impedir que el implante dental se desenrosque.

A continuacion, el SDS Insertion tool remover se coloca en el hexagono del tornillo interior y se afloja girando hacia la
izquierda. Seguidamente se puede retirar la herramienta de insercion del implante dental SDS una vez que el tornillo
interior esta aflojado.
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Fig. 1: Colocacion del Torque ratchet con funcién "IN"
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Fig. 2: Colocacion del SDS Insertion tool remover

Fig. 4: Retirada de la herramienta de insercion

& Se deberan observar también las instrucciones de uso de los SDS1.2/ SDS2.2 Dental Implant.

Usuarios indicados para la aplicaciéon del producto:

Los usuarios previstos son profesionales formados en odontologia que han recibido una completa formacion teérica y
practica sobre el producto y su aplicacion a través de SDS Swiss Dental Solutions. Los productos SDS no pueden
adquirirse sin la prueba de la capacitacién requerida para el producto.

Los productos solo pueden utilizarse en clinicas y consultorios dentales con las condiciones ambientales asociadas
en cuanto a limpieza y esterilidad.
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Combinacion con otros productos:

Los productos estan destinados exclusivamente a su uso dentro del sistema de Swiss Dental Solutions (SDS), no
esta previsto su uso en combinacion con otros sistemas de implantes, a menos que éstos estén explicitamente
aprobados por SDS.

A Advertencias:

e Esresponsabilidad del usuario comprobar que el embalaje y el SDS Insertion tool remover estan intactos
antes de su uso y debe asegurarse de que se utilizan y manipulan de forma adecuada y profesional.

e Cuando se utilizan por via intraoral, los productos SDS deben estar generalmente asegurados contra la
aspiracion.

Almacenamiento y manipulacion:

Antes del primer reprocesado, los productos deben almacenarse en un entorno limpio, seco y sin polvo a temperatura
ambiente.

Los productos esterilizados se deberan conservar segun las instrucciones del fabricante, preferiblemente en la SDS
surgical tray. Los productos deberan estar protegidos durante el transporte interno contra influencias externas como
golpes, impactos y caidas.

Eliminacion:
A la hora de desechar el SDS Insertion tool remover y el material de embalaje se deberan observar los requisitos de
eliminacion de productos sanitarios.

Garantia:

Los productos SDS solo pueden utilizarse de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por el fabricante. El
usuario es responsable de garantizar que el producto se utilice de la forma prevista y también debe comprobar que el
producto es adecuado para la situacion particular del paciente. La garantia de SDS queda anulada si se utilizan
productos de terceros que no hayan sido aprobados por SDS.

Queda excluida la responsabilidad por los productos que hayan sido modificados con respecto al original, que hayan
sido objeto de apropiacion indebida o que hayan sido manipulados o utilizados de forma incorrecta.

Simbolos graficos:

. : Uso médico - ,
Numero de articulo ; Suministro solo a personas autorizadas
exclusivo
LOT Numero de lote &I Fecha de fabricacion

Marcado CE con la numeracion del

Observar las instrucciones de uso C€o0483 organismo notificado

N
.

Producto no estéril |§ Proteger de la luz solar

Atencion ‘ Fabricante

:IjEC — Representante autorizado en la
Comunidad Europea

I =
ONY

Almacenar en un lugar seco

Para obtener asistencia técnica e informacion adicional sobre el producto, pdngase en contacto con:

SDS Swiss Dental Solutions AG
Konstanzerstr. 11

CH-8280 Kreuzlingen
info@swissdentalsolutions.com

T SDS Deutschland GmbH
LEC [REP Buicklestr. 5a
D-78467 Konstanz
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