SD SWISS DENTAL

SOLUTIONS 3
[13] Hasznalati utmutatdé az SDS Insertion tool removerhez
Hataly: Cikksz. SDS_ITR

Csomagolas tartalma/anyaga:
SDS behelyez&eszkdz-eltavolitd (SDS Insertion tool remover)/ rozsdamentes nemesacél

Az SDS Insertion tool remover Ujrafelhasznalhatd és nem steril allapotban szallitjak. Az els6 és minden tovabbi
hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell. Az SDS-termékeket szajon bellili hasznalat esetén
belégzés/lenyelés ellen biztositani kell.

Rendeltetés:
Az SDS Insertion tool removert az SDS fogaszati implantatumok behelyez6eszk6zének meglazitdsahoz hasznaljak. A
beteg szajliregében torténd ideiglenes hasznalatra szolgalnak, és Ujrafelhasznalasra alkalmasak.

Termékleiras:

Az SDS Insertion tool remover az SDS behelyez8eszktz csavarozasanak az SDS fogaszati implantatumbal valo
kioldasara szolgalé eszkdz a beteg allkapcsaba torténd behelyezést kovetéen.

Az SDS behelyezdeszkdz 10 Ncm erd alkalmazasaval el6szerelve vannak az SDS fogaszati implantatumra, és kézzel
is kioldhatok. Sziikség esetén az SDS Insertion tool remover segédeszkdzként szolgal a csavarozas meglazitasahoz.

Hasznalati javallatok:
Az SDS Insertion tool remover indikacioi az SDS fogaszati implantatumrendszer javallataihoz hasonlok.

A hasznalat ellenjavallatai:
Az SDS Insertion tool remover nem hasznalhatd fémmel szembeni intolerancia (rozsdamentes sebészeti nemesaceél)
esetén.

Ismert kockazati tényezok:
Az SDS Insertion tool removert szajon bellili hasznalat esetén belégzés/lenyelés ellen biztositani kell.

Mellékhatasok/lehetséges nem kivant reakciok:
Nem ismertek

& Az SDS Insertion tool removert nem steril allapotban szallitjak, és a hasznalat el6tt meg kell tisztitani,
fertétleniteni és sterilizalni kell.

Tisztitas/fertotlenités/sterilizalas:
o Alapvet6en csak az adott késziilékhez és termékhez megfeleléen bevizsgalt médszereket alkalmazzon a
tisztitashoz/fertétlenitéshez és a sterilizalashoz.
o Kizardlag termikus fertétlenitést alkalmazzon, amihez nincs sziikség fert6tlenitészerekre.
o Ellendrizze és rendszeresen tartsa karban az alkalmazott készilékeket.
e Minden el6készitési ciklus esetén tartsa be az elére megadott paramétereket.

& Az SDS a gépi tisztitast és fert6tlenitést javasolja egy automatikus tisztitoprogrammal egy CE-jel6lésii RDG-ben
(tisztito-/fertStlenitbkésziilékben).

Gépi tisztitas és fertétlenités:

e Helyezze a termékeket egy kis alkatrészek szamara alkalmas kosarban az RDG-be ugy, hogy a
termékeket a vizsugar kézvetlendl elérje, de az alkatrészek egymassal ne érintkezzenek.

e Adagoljon kémiai tisztitoszert az RDG-be, és kdvesse az adott automata berendezés gyartojanak az
utasitasait.

¢ Inditsa el az automatikus tisztitdprogramot a termikus fertétlenitéssel egyiitt.

e A program végén vegye ki a termékeket az RDG-bdl, és ha sziikséges, szlrt siritett leveg&vel szaritsa
meg.

e Szemrevételezéssel gy6z6djon meg a termékek tiszta és sértetlen allapotardl.
Szennyezddésmaradvanyok esetén a tisztitasi és fertbtlenitési eljarast addig kell ismételni, amig mar
nincsenek lathaté szennyezddések a fellleteken. Ha a termékek karosodnak, akkor azokat mar nem
szabad hasznalni.

A A sterilizdland6 termékeket nem szabad az eredeti csomagolasban sterilizalni!
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Csomagolas:

Tisztitas, fertétlenités és szemrevételezés utan a termékeket haladéktalanul csomagolja be sterilizalashoz.
CE-jeldléssel rendelkez6 egyszer hasznalatos csomagoldéanyagokat hasznaljon.

Gy6z8djon meg arrol, hogy a sterilizacios csomagolas alkalmas-e a g6zzel torténd sterilizalashoz, és hogy a termékek
a mechanikai karosodasoktdl kelléen védettek-e.

A termékek foliacsomagolasanak lezarasakor gy6z6djon meg arrél, hogy a csomagolas elég nagy-e ahhoz, hogy a
lezarasra ne gyakoroljon semmilyen nyomast.

Sterilizalas:
A gbzzel térténd sterilizalashoz kizarélag az ISO 17665-1 szabvany szerinti frakcionalt vakuumos eljarast alkalmazzon
egy DIN EN 13060 vagy EN 285 szabvany szerinti készulékben.

e Frakcionalt elévakuum (B tipus)

o Sterilizalasi hémérséklet: 134 °C

e Varakozasi id6: legalabb 4 perc (az egész ciklus)

e Szaradasi id6: legalabb 20 perc
Az elszinez&dések elkerulése érdekében a géznek részecskéktdl mentesnek kell lennie. Gondoskodjon réla, hogy
tobb termék sterilizalasa esetén a sterilizaldberendezés maximalis kapacitasat ne l1épjék tul.

& Kdvesse a készulék gyartéjanak utasitasait.

Sterilizalas utan a termékeken ellendrizni kell a lathato sériiléseket.
Az orvosi eszkdzok hasznaldja a felel6s azért, hogy a tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi eljarasokat szakképzett
személy végezze a célra alkalmas anyagokkal és megfelel felszerelésekkel.

Ervényesitett elokészitési eljarasok:
Tisztitas:
,G 7835 CD* tisztito- és fertétlenitékészilék (Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
Neodisher® MediClean forte (0,5%) tisztitoszer (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
e 60 masodperces eléoblités (ivoviz-minéségi hideg viz)
180 masodperces el6dblités (ivoviz-minéseégl hideg viz)
600 masodperces tisztitas (55 °C/131 °F, ivéviz-mindségl viz és az elébb emlitett tisztitdszerek
180 masodperces Oblités (hideg, ionmentes viz)
300 masodperces termikus fertétlenités (Ao-érték > 3000 vagy legalabb 90 °C/194 °F)
e 30 perces szaritas (legalabb 100 °C/212 °F)
Sterilizalas:
Tuttnauer EHS 3870 autoklav (Tuttnauer cég, Breda)
Univerzalis program: frakcionalt vakuumos eljaras 3 elévakuumozasi fazissal, félciklusos varakozasi id6
(132 °C/270 °F), szaradasi id6 legalabb 20 perc

Alkalmazas:

Az SDS fogaszati implantatum behelyezése utan a behelyezé eszkdzre ,IN“ funkcidban helyezze ra a torque
ratchetet, hogy rogzitse azt, és megakadalyozza a fogaszati implantatum kicsavarodasat.

Ezutan az SDS Insertion tool removert helyezze ra a bels6 csavar hatszogére, és balra forgatva lazitsa meg. A
behelyez6eszkdz ezutan a belsé csavar meglazitasaval eltavolithaté az SDS fogaszati implantatumbal.
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1. abra: A torque ratchet felhelyezése ,IN“ funkcioval

Y N
felhelyezése

4. abra: A behelyezdeszkoz eltavolitasa

& Kérjiik, vegye figyelembe az SDS1.2/SDS2.2 Dental Implant termékekre vonatkozo kiilon hasznalati
utmutatot is!

Tervezett felhasznalok:

A felhasznalok célcsoportjat olyan fogaszati szakemberek alkotjak, akiket az SDS Swiss Dental Solutions a termékre
és az alkalmazasra vonatkozo, szliikséges képzésben részesitett. Az SDS termékek nem vasarolhaték meg a
termékre vonatkozd, szukséges képzés igazolasa nélkul.

A termékek kizarélag fogaszati klinikakon és fogorvosi rendel6kben, valamint az ezekkel tarsuld, a tisztasagra és a
sterilitasra vonatkozé kérnyezeti feltételek mellett hasznalhatok.
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Kombinalhatosag mas termékekkel:
A termékeket kizarolag az SDS-rendszeren belili hasznalatra szantak; mas implantacids rendszerekkel nem
hasznalhato egydtt, kivéve, ha azokat az SDS kifejezetten jovahagyta.

A Figyelmeztetések:
o Afelhasznalo felel6s a csomagolas és az SDS Insertion tool remover sértetlenségének hasznalat el6tti
ellendrzéséért, valamint a rendeltetésszerii és szakszer(i hasznalataért és kezeléséért.
e Ha intraoralisan hasznaljak, az SDS termékeket altalanosan biztositani kell aspiracio ellen.

Tarolas/kezelés:

Az elsf elbkészités elbtt a termékeket tiszta, szaraz és pormentes kdrnyezetben szobahémérsékleten kell tarolni.
A sterilizalt eszkdzoket a steril csomagolas gyartéjanak utasitasa szerint kell tarolni, lehetéleg az SDS surgical
trayben. Az eszkdzdket belsd szallitas kdzben ovni kell a kilsé hatasoktél, példaul Gtéstdl, itkdzéstdl és leeséstdl.

Artalmatlanitas:
Az SDS Insertion tool remover és a csomagoléanyag artalmatlanitasanal be kell tartani az orvostechnikai eszk6zdk
artalmatlanitasara vonatkozo altaldnos kdvetelményeket.

Jotallas:

Az SDS termékek csak a gyarto utasitasainak megfelel6en hasznalhatok. A felhasznalo felelés azért, hogy az eszkdzt
rendeltetésszerlien hasznaljak, és azt is ellendriznie kell, hogy az eszktz alkalmas-e a beteg szamara. Az SDS éltal
jova nem hagyott, harmadik féltél szarmazo termékek hasznalata érvényteleniti az SDS garanciat.

Az eredetihez képest médositott, helytelenll hasznalt, nem megfelel6en kezelt vagy hasznalt termékekeért a felelésség
kizart.

Grafikus szimboélumok:

Cikkszam Rx only Kiadas csak arra jogosult személyeknek
Tételszam ol Gyartasi datum
. s CE-jeldlés a bejelentett szervezet

[E] Kovesse az utasitasokat C€ 0483 oramaval
Nem steril termék jZ&\ Védje a napfénytdl
& Figyelem Gyarto

P . Meghatalmazott személy az Eurdpai
‘T Tarolja szarazon | EC |REP Kozosségben

Miszaki tamogatasért és tovabbi termékinformaciokért a kovetkezd cimen vegye fel a kapcsolatot:

SDS Swiss Dental Solutions AG
Konstanzerstr. 11

CH-8280 Kreuzlingen
info@swissdentalsolutions.com

SDS Deutschland GmbH
E@ Biicklestr. 5a
D-78467 Konstanz
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