
 

                                                                                    
     

  Használati útmutató az SDS Insertion tool removerhez 
Hatály: Cikksz. SDS_ITR 
 

IFU 04-1_SDS ITR_V03_20220902_HU 1 / 4  V03/ 02Sep2022 

HU 

Csomagolás tartalma/anyaga: 
SDS behelyezőeszköz-eltávolító (SDS Insertion tool remover)/ rozsdamentes nemesacél 

 Az SDS Insertion tool remover újrafelhasználható és nem steril állapotban szállítják. Az első és minden további 
használat előtt meg kell tisztítani, fertőtleníteni és sterilizálni kell. Az SDS-termékeket szájon belüli használat esetén 
belégzés/lenyelés ellen biztosítani kell. 
 
Rendeltetés:  
Az SDS Insertion tool removert az SDS fogászati implantátumok behelyezőeszközének meglazításához használják. A 
beteg szájüregében történő ideiglenes használatra szolgálnak, és újrafelhasználásra alkalmasak. 
 
Termékleírás: 
Az SDS Insertion tool remover az SDS behelyezőeszköz csavarozásának az SDS fogászati implantátumból való 
kioldására szolgáló eszköz a beteg állkapcsába történő behelyezést követően. 
Az SDS behelyezőeszköz 10 Ncm erő alkalmazásával előszerelve vannak az SDS fogászati implantátumra, és kézzel 
is kioldhatók. Szükség esetén az SDS Insertion tool remover segédeszközként szolgál a csavarozás meglazításához. 
 
Használati javallatok: 
Az SDS Insertion tool remover indikációi az SDS fogászati implantátumrendszer javallataihoz hasonlók. 
 
A használat ellenjavallatai: 
Az SDS Insertion tool remover nem használható fémmel szembeni intolerancia (rozsdamentes sebészeti nemesacél) 
esetén. 
 
Ismert kockázati tényezők: 
Az SDS Insertion tool removert szájon belüli használat esetén belégzés/lenyelés ellen biztosítani kell. 
 
Mellékhatások/lehetséges nem kívánt reakciók: 
Nem ismertek 
 

 Az SDS Insertion tool removert nem steril állapotban szállítják, és a használat előtt meg kell tisztítani, 
fertőtleníteni és sterilizálni kell. 
 
Tisztítás/fertőtlenítés/sterilizálás: 

• Alapvetően csak az adott készülékhez és termékhez megfelelően bevizsgált módszereket alkalmazzon a 
tisztításhoz/fertőtlenítéshez és a sterilizáláshoz. 

• Kizárólag termikus fertőtlenítést alkalmazzon, amihez nincs szükség fertőtlenítőszerekre.  
• Ellenőrizze és rendszeresen tartsa karban az alkalmazott készülékeket. 
• Minden előkészítési ciklus esetén tartsa be az előre megadott paramétereket. 

 Az SDS a gépi tisztítást és fertőtlenítést javasolja egy automatikus tisztítóprogrammal egy CE-jelölésű RDG-ben 
(tisztító-/fertőtlenítőkészülékben). 
 
Gépi tisztítás és fertőtlenítés: 

• Helyezze a termékeket egy kis alkatrészek számára alkalmas kosárban az RDG-be úgy, hogy a 
termékeket a vízsugár közvetlenül elérje, de az alkatrészek egymással ne érintkezzenek. 

• Adagoljon kémiai tisztítószert az RDG-be, és kövesse az adott automata berendezés gyártójának az 
utasításait. 

• Indítsa el az automatikus tisztítóprogramot a termikus fertőtlenítéssel együtt. 
• A program végén vegye ki a termékeket az RDG-ből, és ha szükséges, szűrt sűrített levegővel szárítsa 

meg. 
• Szemrevételezéssel győződjön meg a termékek tiszta és sértetlen állapotáról. 

Szennyeződésmaradványok esetén a tisztítási és fertőtlenítési eljárást addig kell ismételni, amíg már 
nincsenek látható szennyeződések a felületeken. Ha a termékek károsodnak, akkor azokat már nem 
szabad használni. 

 A sterilizálandó termékeket nem szabad az eredeti csomagolásban sterilizálni! 
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Csomagolás: 
Tisztítás, fertőtlenítés és szemrevételezés után a termékeket haladéktalanul csomagolja be sterilizáláshoz. 
CE-jelöléssel rendelkező egyszer használatos csomagolóanyagokat használjon. 
Győződjön meg arról, hogy a sterilizációs csomagolás alkalmas-e a gőzzel történő sterilizáláshoz, és hogy a termékek 
a mechanikai károsodásoktól kellően védettek-e. 
A termékek fóliacsomagolásának lezárásakor győződjön meg arról, hogy a csomagolás elég nagy-e ahhoz, hogy a 
lezárásra ne gyakoroljon semmilyen nyomást. 
 
Sterilizálás: 
A gőzzel történő sterilizáláshoz kizárólag az ISO 17665-1 szabvány szerinti frakcionált vákuumos eljárást alkalmazzon 
egy DIN EN 13060 vagy EN 285 szabvány szerinti készülékben.  
• Frakcionált elővákuum (B típus) 
• Sterilizálási hőmérséklet: 134 °C 
• Várakozási idő: legalább 4 perc (az egész ciklus) 
• Száradási idő: legalább 20 perc 

Az elszíneződések elkerülése érdekében a gőznek részecskéktől mentesnek kell lennie. Gondoskodjon róla, hogy 
több termék sterilizálása esetén a sterilizálóberendezés maximális kapacitását ne lépjék túl.  

 Kövesse a készülék gyártójának utasításait. 
 
Sterilizálás után a termékeken ellenőrizni kell a látható sérüléseket.  
Az orvosi eszközök használója a felelős azért, hogy a tisztítási, fertőtlenítési és sterilizálási eljárásokat szakképzett 
személy végezze a célra alkalmas anyagokkal és megfelelő felszerelésekkel. 
 
Érvényesített előkészítési eljárások: 
Tisztítás: 
„G 7835 CD“ tisztító- és fertőtlenítőkészülék (Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh)  
Neodisher® MediClean forte (0,5%) tisztítószer (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) 

• 60 másodperces előöblítés (ivóvíz-minőségű hideg víz) 
• 180 másodperces előöblítés (ivóvíz-minőségű hideg víz) 
• 600 másodperces tisztítás (55 °C/131 °F, ivóvíz-minőségű víz és az előbb említett tisztítószerek 
• 180 másodperces öblítés (hideg, ionmentes víz) 
• 300 másodperces termikus fertőtlenítés (A0-érték > 3000 vagy legalább 90 °C/194 °F) 
• 30 perces szárítás (legalább 100 °C/212 °F) 

Sterilizálás: 
Tuttnauer EHS 3870 autokláv (Tuttnauer cég, Breda) 
Univerzális program: frakcionált vákuumos eljárás 3 elővákuumozási fázissal, félciklusos várakozási idő 
(132 °C/270 °F), száradási idő legalább 20 perc 
 
Alkalmazás: 
Az SDS fogászati implantátum behelyezése után a behelyező eszközre „IN“ funkcióban helyezze rá a torque 
ratchetet, hogy rögzítse azt, és megakadályozza a fogászati implantátum kicsavarodását. 
Ezután az SDS Insertion tool removert helyezze rá a belső csavar hatszögére, és balra forgatva lazítsa meg. A 
behelyezőeszköz ezután a belső csavar meglazításával eltávolítható az SDS fogászati implantátumból. 
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1. ábra: A torque ratchet felhelyezése „IN“ funkcióval 
 

 
2. ábra: Az SDS Insertion tool remover felhelyezése 
 

 
3. ábra: A belső csavar meglazítása a csavar balra fordításával 
 

 
4. ábra: A behelyezőeszköz eltávolítása 
 

 Kérjük, vegye figyelembe az SDS1.2/SDS2.2 Dental Implant termékekre vonatkozó külön használati 
útmutatót is! 
 
Tervezett felhasználók: 
A felhasználók célcsoportját olyan fogászati szakemberek alkotják, akiket az SDS Swiss Dental Solutions a termékre 
és az alkalmazásra vonatkozó, szükséges képzésben részesített. Az SDS termékek nem vásárolhatók meg a 
termékre vonatkozó, szükséges képzés igazolása nélkül. 
 
A termékek kizárólag fogászati klinikákon és fogorvosi rendelőkben, valamint az ezekkel társuló, a tisztaságra és a 
sterilitásra vonatkozó környezeti feltételek mellett használhatók. 
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Kombinálhatóság más termékekkel: 
A termékeket kizárólag az SDS-rendszeren belüli használatra szánták; más implantációs rendszerekkel nem 
használható együtt, kivéve, ha azokat az SDS kifejezetten jóváhagyta. 
 

 Figyelmeztetések: 
• A felhasználó felelős a csomagolás és az SDS Insertion tool remover sértetlenségének használat előtti 

ellenőrzéséért, valamint a rendeltetésszerű és szakszerű használatáért és kezeléséért.  
• Ha intraorálisan használják, az SDS termékeket általánosan biztosítani kell aspiráció ellen. 

 
Tárolás/kezelés: 
Az első előkészítés előtt a termékeket tiszta, száraz és pormentes környezetben szobahőmérsékleten kell tárolni.  
A sterilizált eszközöket a steril csomagolás gyártójának utasítása szerint kell tárolni, lehetőleg az SDS surgical 
trayben. Az eszközöket belső szállítás közben óvni kell a külső hatásoktól, például ütéstől, ütközéstől és leeséstől.  
 
Ártalmatlanítás: 
Az SDS Insertion tool remover és a csomagolóanyag ártalmatlanításánál be kell tartani az orvostechnikai eszközök 
ártalmatlanítására vonatkozó általános követelményeket. 
 
Jótállás: 
Az SDS termékek csak a gyártó utasításainak megfelelően használhatók. A felhasználó felelős azért, hogy az eszközt 
rendeltetésszerűen használják, és azt is ellenőriznie kell, hogy az eszköz alkalmas-e a beteg számára. Az SDS által 
jóvá nem hagyott, harmadik féltől származó termékek használata érvényteleníti az SDS garanciát. 
Az eredetihez képest módosított, helytelenül használt, nem megfelelően kezelt vagy használt termékekért a felelősség 
kizárt. 
 
Grafikus szimbólumok: 
 

 
Műszaki támogatásért és további termékinformációkért a következő címen vegye fel a kapcsolatot: 
 

 

 Cikkszám  Rx only Kiadás csak arra jogosult személyeknek 

 Tételszám   Gyártási dátum 

 Kövesse az utasításokat   0483 
CE-jelölés a bejelentett szervezet 
számával 

 Nem steril termék   Védje a napfénytől 

 Figyelem   Gyártó 

 
Tárolja szárazon   

Meghatalmazott személy az Európai 
Közösségben 

 

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

 

 
SDS Deutschland GmbH 
Bücklestr. 5a 
D-78467 Konstanz 


