SD SWISS DENTAL

SOLUTIONS q3
(i Mode d’emploi pour le SDS Insertion tool remover
Domaine d'application : Réf. SDS ITR

Contenu de I'emballage/Matériel :
Extracteur pour insertion tool SDS (SDS Insertion tool remover)/acier inoxydable

Le SDS Insertion tool remover est réutilisable et livré non stérilisé. Avant la premiére et tout autre utilisation, il
doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé. En cas d'utilisation intra-orale, il faut veiller a ce que les produits SDS ne
puissent étre aspirés/avalés.

Usage prévu :
Le SDS Insertion tool remover est un dispositif d’aide au décrochage de l'insertion tool des implants dentaires SDS. I
est destiné a une application bréve dans la cavité buccale du patient et est réutilisable.

Description du produit :

Le SDS Insertion tool remover est un dispositif d’'aide au décrochage du vissage de l'insertion tool SDS de I'implant
dentaire SDS apres l'insertion dans la machoire du patient.

Les outils d’insertion SDS sont prémontés sur I'implant dentaire SDS avec une force de 10 cm et peuvent étre
desserrés manuellement. En cas de besoin, le SDS Insertion tool remover peut étre utilisé en tant que dispositif d’aide
au desserrage du vissage.

Indications concernant I’application :
Le SDS Insertion tool remover est indiqué de la méme maniere que les indications du dispositif d’'implants dentaires
SDS.

Contre-indications concernant I’application :
Le SDS Insertion tool remover ne doit pas étre utilisé en cas d’'incompatibilité avec le métal (acier inoxydable
chirurgical).

Sources de risque connues :
Lors de I'application, il faut veiller a ce que le SDS Insertion tool remover ne puisse étre aspiré/avalé.

Effets secondaires/Eventuelles réactions non désirées :
Aucun effet connu

A Les SDS Insertion tool removers sont livrés non stérilisés et doivent étre nettoyés, désinfectés et
stérilisés avant toute application.

Nettoyage/Désinfection/Stérilisation :
¢ N'utilisez en principe que des méthodes de nettoyage/désinfection et de stérilisation suffisamment
contrélées pour I'appareil et le produit concernés.
e N'utilisez que la désinfection thermique qui ne nécessite pas de désinfectant.
e Contrdlez et entretenez régulierement les appareils utilisés.
o Respectez les paramétres prédéfinis a chaque cycle de préparation.

A SDS recommande le nettoyant et la désinfection mécaniques avec un programme de nettoyage automatique
dans un appareil nettoyant désinfectant présentant le sigle CE.

Nettoyage et désinfection mécaniques :

e Placez les produits dans un panier pour petites pieces et dans I'appareil nettoyant désinfectant de
maniére a ce qu'ils soient directement en contact avec le jet d'eau et qu'ils ne se touchent pas.

¢ Ajoutez un produit nettoyant chimique dans I'appareil nettoyant désinfectant et observez les instructions
du fabricant de cette machine.

o Démarrez le programme de nettoyage automatique avec désinfection thermique.

e Alafin du programme, retirez les produits de I'appareil nettoyant désinfectant et séchez-les, si nécessaire
avec de l'air comprimé filtré.

e Controlez visuellement si tous les produits sont bien propres et intacts. En cas de résidus de saletés, il
faut recommencer la procédure de nettoyage et de désinfection jusqu'a ce que plus aucune salissure ne
soit visible. Si des produits sont endommageés, ils ne doivent plus étre réutilisés.
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A Les produits a stériliser ne doivent pas étre stérilisés dans I'emballage d'origine !

Emballage :

Emballez immédiatement les produits aprés le nettoyage, la désinfection et le contréle visuel pour la stérilisation.
Utilisez des emballages de stérilisation a usage unique avec le sigle CE.

Assurez-vous que I'emballage de stérilisation est approprié pour la stérilisation a la vapeur et que les produits sont
suffisamment protégés d'éventuels dommages mécaniques.

Assurez-vous, lors du scellage des produits dans le sachet, que I'emballage est suffisamment grand afin qu'aucune
pression ne soit exercée sur la bande de scellage.

Stérilisation :
Utilisez exclusivement des procédés de stérilisation a la vapeur avec vide fractionné selon ISO 17665-1 dans un
appareil conforme a la norme EN 13060 ou EN 285.

e Pré-vide fractionné (type B)

e Température de stérilisation : 134 °C

e Durée de maintien : au moins 4 minutes (cycle complet)

e Durée de séchage : au moins 20 minutes
Pour éviter toute coloration, la vapeur doit &tre exempte de particules. Assurez-vous que la capacité maximale du
stérilisateur n'est pas dépassée en cas de stérilisation de plusieurs produits.

A Suivez les instructions du fabricant de I'appareil.

Apreés la stérilisation, il faut contréler si les produits présentent des dommages visibles.
Il incombe a I'utilisateur des dispositifs médicaux de veiller a ce que les procédures de nettoyage, de désinfection et
de stérilisation soient effectuées par un personnel qualifié utilisant des matériaux et des équipements appropriés.

Procédure de préparation validée :
Nettoyage :
Appareil de nettoyage et de désinfection «G 7835 CD » (Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
Nettoyant neodisher® MediClean forte (0,5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg)
e Prérincage de 60 secondes (eau froide avec qualité d'eau potable)
Préringage de 180 secondes (eau froide avec qualité d'eau potable)
Nettoyage de 600 secondes (55 °C/131 °F, eau avec qualité d'eau potable et nettoyant mentionné plus haut
Ringage de 180 secondes (eau froide, déionisée)
Désinfection thermique de 300 secondes (valeur Ao > 3000 ou au moins 90 °C/194 °F)
e Séchage de 30 minutes (au moins 100 °C/212 °F)
Stérilisation :
Autoclave Tuttnauer EHS 3870 (Sté Tuttnauer, Breda)
Programme universel : vide fractionné avec 3 phases de prévide, temps de maintien d'un demi-cycle (132 °C/270 °F),
durée de séchage au moins 20 minutes

Application :

Aprés l'insertion de I'implant dentaire SDS, la Torque ratchet est placée sur l'insertion tool en fonction « IN » afin de le
fixer et d'éviter que l'implant dentaire ne se dévisse.

Le SDS Insertion tool remover est ensuite placé sur le six pans de la vis intérieure et desserré par une rotation vers la
gauche. L'insertion tool peut alors étre retiré de I'implant dentaire SDS lorsque la vis interne est desserrée.
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lIl. 1 : pose de la Torque ratchet en fonction « IN »

- - - b
lIl. 2 : pose du SDS Insertion tool remover

Ill. 4 : retrait de I'insertion tool

A Veuillez également observer les modes d’emploi séparés pour Dental implants SDS1.2/ SDS2.2 !

Utilisateurs prévus :

Le groupe d'utilisateurs prévu comprend des professionnels de la santé dentaire qui ont regu les formations
nécessaires sur les produits et leur utilisation par SDS Swiss Dental Solutions. Sans justificatif des formations
nécessaires sur les produits, les produits SDS ne peuvent pas étre acquis.

Les produits doivent exclusivement étre utilisés dans des cabinets et cliniques de médecine dentaire et dans les
conditions environnementales de pureté et de stérilité qui y sont liées.
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Combinaison avec d'autres produits :
Les produits sont exclusivement destinés a une utilisation dans le dispositif SDS, une utilisation avec d'autres
dispositifs d'implant n'est pas prévue, sauf si ces dispositifs sont explicitement homologués par SDS.

& Avertissements :
o L'utilisateur est tenu de vérifier I'intégrité de I'emballage et du SDS Insertion tool remover avant I'utilisation,
et doit en faire usage et le manipuler en bonne et due forme.
e En cas d'utilisation intra-orale, il faut en général veiller a ce que les produits de SDS ne puissent pas étre
aspireés.

Stockage/Manipulation :

Avant la premiére préparation, les produits doivent étre stockés dans un lieu propre, sec et exempt de poussiére, a
température ambiante.

Les produits stérilisés doivent étre stockés conformément aux instructions du fabricant de I'emballage stérile, de
préférence dans le SDS surgical tray. Lors du transport interne, les produits doivent étre protégés des influences
extérieures telles que les chocs, les coups et les chutes.

Elimination :
Pour I'élimination du SDS Insertion tool remover et du matériau d'emballage, les exigences d'ordre général pour
I'élimination de produits médicaux doivent étre respectées.

Garantie :

Les produits SDS ne doivent étre utilisés qu'en conformité avec les prescriptions mises a disposition par le fabricant.
L'utilisateur est tenu d'assurer une utilisation du produit en toute conformité et de vérifier que le produit est adapté a la
situation du patient. La garantie SDS expire en cas d'utilisation de produits tiers non autorisés par SDS.

Nous déclinons toute responsabilité pour les produits qui ont été modifiés par rapport a l'original, qui ont été utilisés a
d'autres fins ou qui ont été traités ou utilisés de maniére inappropriée.

Icones graphiques :

Référence Rx only Uniquement pour personnes autorisées

LOT Numéro de lot &I Date de fabrication

Mode d'emploi a observer C€ 0483 Sigle CE avec n° de l'organisme connu

Produit non stérile AN A protéger des rayons du soleil

Attention ‘ Fabricant

Délégué dans la Communauté

Stockage dans un lieu sec EC |REP .
9 e Européenne
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Pour obtenir une assistance technique et des informations supplémentaires sur les produits, veuillez contacter :

SDS Swiss Dental Solutions AG
Konstanzerstr. 11

CH-8280 Kreuzlingen
info@swissdentalsolutions.com

SDS Deutschland GmbH
E@ Lohnerhofstr. 2
D-78467 Konstanz
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