SD SWISS DENTAL

SOLUTIONS C€
C |struzioni per 'uso di SDS Insertion tool remover
Ambito di applicazione: cod. art. SDS_ITR

Contenuto della confezione/materiale:
Dispositivo di rimozione dello strumento di inserimento SDS (SDS Insertion tool remover) / acciaio inossidabile

L’SDS Insertion tool remover é riutilizzabile e viene fornito non sterile. Deve essere pulito, disinfettato e
sterilizzato prima del primo utilizzo e di ogni utilizzo successivo. | prodotti SDS devono essere protetti da
aspirazione/ingestione durante I'utilizzo intraorale.

Destinazione d’uso:
L'SDS Insertion tool remover & utilizzato come ausilio per staccare lo strumento di inserimento dagli impianti dentali
SDS. E destinato all'uso temporaneo nella cavita orale del paziente ed é riutilizzabile.

Descrizione del prodotto:

L’SDS Insertion tool remover & uno strumento utilizzato per staccare il collegamento a vite dello strumento di
inserimento SDS dall'impianto dentale SDS dopo l'inserimento nella mascella del paziente.

Gli strumenti di inserimento SDS sono premontati sull'impianto dentale SDS con una forza di 10 Ncm e possono
essere allentati manualmente. Se necessario, I'SDS Insertion tool remover puo servire come ausilio per allentare il
collegamento a vite.

Indicazioni per l'uso:
L’SDS Insertion tool remover € indicato in modo analogo alle indicazioni del sistema di impianti dentali SDS.

Controindicazioni per 'uso:
L’SDS Insertion tool remover non deve essere utilizzato in caso di intolleranza ai metalli (acciaio chirurgico
inossidabile).

Fattori di rischio noti:
L’SDS Insertion tool remover deve essere protetto da aspirazione e ingestione.

Effetti indesiderati/eventuali reazioni indesiderate:
Non noti

A Gli SDS Insertion tool remover sono forniti non sterili e devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati
prima dell’uso.

Pulizia/disinfezione/sterilizzazione:
e Per pulizia/disinfezione e sterilizzazione, utilizzare in linea di principio solo metodi sufficientemente testati
per il rispettivo apparecchio e prodotto.
e Utilizzare esclusivamente disinfezione termica, che non richiede disinfettanti.
e Controllare ed eseguire regolarmente la manutenzione degli apparecchi impiegati.
e Per ogni ciclo di ricondizionamento attenersi ai parametri prestabiliti.

A SDS raccomanda la pulizia e disinfezione meccanica mediante un programma automatico in un apparecchio di
pulizia e disinfezione con marchio CE.

Pulizia e disinfezione meccanica:

¢ Riporre i prodotti in un cestello per piccoli oggetti allinterno dell’apparecchio di pulizia e disinfezione in
modo che non siano a diretto contatto con gli spruzzi d’acqua e non si tocchino.

e Aggiungere un detergente chimico nell’apparecchio di pulizia e disinfezione e seguire le istruzioni del
produttore di questo dispositivo automatico.

e Avviare il programma automatico di pulizia, inclusa la disinfezione termica.

e Al termine del programma prelevare i prodotti dall’apparecchio di pulizia e disinfezione e asciugarli, se
necessario, con aria compressa filtrata.

e Effettuare un controllo visivo per accertarsi che i prodotti siano puliti e intatti. In caso di residui di sporco, &
necessario ripetere il procedimento di pulizia e disinfezione finché non sono piu riscontrabili impurita
visibili. | prodotti che risultano danneggiati non devono piu essere utilizzati.
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A | prodotti da sterilizzare non devono essere sterilizzati nell'imballaggio originale!

Confezione:

Subito dopo la pulizia, la disinfezione e il controllo visivo, riporre i prodotti in apposite confezioni per la sterilizzazione.
Utilizzare confezioni monouso per sterilizzazione con marcatura CE.

Assicurarsi che la confezione per sterilizzazione sia idonea per la sterilizzazione a vapore e che i prodotti siano
sufficientemente protetti da danni meccanici.

Durante la sigillatura dei prodotti nella pellicola, accertarsi che la confezione sia sufficientemente ampia da impedire
pressioni sulla sigillatura.

Sterilizzazione:
Utilizzare esclusivamente la sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato secondo ISO 17665-1 in un
apparecchio conforme a DIN EN 13060 o EN 285.

e Pre-vuoto frazionato (tipo B)

e Temperatura di sterilizzazione: 134 °C

e Tempo di mantenimento: almeno 4 minuti (intero ciclo)

e Tempo di asciugatura: almeno 20 minuti
Per evitare alterazioni di colore, il vapore deve essere privo di particelle. Accertarsi che la capacita massima dello
sterilizzatore non venga superata durante la sterilizzazione di piu prodotti.

A Seguire le istruzioni del produttore dell’'apparecchio.

Dopo la sterilizzazione, verificare che i prodotti non presentino danni visibili.
L’utilizzatore di apparecchiature mediche ha la responsabilita di garantire che i procedimenti di pulizia, disinfezione e
sterilizzazione siano eseguiti da personale qualificato con materiali idonei e attrezzatura adatta.

Procedura di ricondizionamento validata:
Pulizia:
Termodisinfettore “G 7835 CD” (Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh)
Detergente neodisher® MediClean forte (0.5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Amburgo)
Risciacquo preliminare di 60 secondi (acqua fredda potabile)
Risciacquo preliminare di 180 secondi (acqua fredda potabile)
Lavaggio di 600 secondi (55 °C/131 °F, acqua potabile e prodotto detergente di cui sopra)
Risciacquo di 180 secondi (acqua deionizzata fredda)
Disinfezione termica di 300 secondi (valore Ao >3000 o almeno 90 °C/ 194 °F)
e Asciugatura di 30 minuti (almeno 100 °C/212 °F)
Sterilizzazione:
Autoclave Tuttnauer EHS 3870 (ditta Tuttnauer, Breda)
Programma universale: procedimento a vuoto frazionato con 3 fasi di pre-vuoto, tempo di mantenimento semiciclo
(132 °C/270 °F), tempo di asciugatura di almeno 20 minuti

Applicazione:

Dopo I'inserimento dell'impianto dentale SDS, il Torque ratchet viene posizionato sullo strumento di inserimento nella
funzione “IN” per fissarlo ed evitare che I'impianto dentale si sviti.

L’SDS Insertion tool remover viene quindi posizionato sull’esagono della vite interna e allentato ruotando verso
sinistra. Con la vite interna allentata, lo strumento di inserimento pud quindi essere rimosso dall'impianto dentale
SDS.
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a
Fig. 1: posizionare il Torque ratchet con funzione “IN”

- - - b
Fig. 2: posizionare I'SDS Insertion tool remover

Fig. 4: rimuovere lo strumento di inserimento

& Attenersi anche alle istruzioni per 'uso separate degli SDS1.2/SDS2.2 Dental Implant!

Utilizzatori previsti:

Il gruppo di utilizzatori previsto & costituito da personale odontoiatrico specializzato, che ha ricevuto da parte di SDS
Swiss Dental Solutions la formazione necessaria sul prodotto e sull’applicazione. E possibile acquistare i prodotti SDS
solo presentando un documento che attesti il possesso della formazione necessaria relativa al prodotto.

| prodotti possono essere applicati esclusivamente in cliniche odontoiatriche e studi dentistici e in condizioni
ambientali tipiche di questi luoghi in termini di pulizia e sterilita.
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Combinazione con altri prodotti:
| prodotti sono destinati esclusivamente all’'uso interno al sistema SDS, non € prevista I'applicazione insieme ad altri
sistemi implantari, salvo che questi non siano stati approvati esplicitamente da SDS.

& Avvertenze:

e L'utilizzatore ha la responsabilita di verificare I'integrita della confezione e del’'SDS Insertion tool remover
prima dell’'uso, nonché di utilizzarlo in modo corretto.
e Durante I'utilizzo intraorale, proteggere sempre i prodotti SDS dall’aspirazione.

Conservazione/manipolazione:

Prima del primo ricondizionamento, i prodotti devono essere conservati in un ambiente pulito, asciutto e privo di
polvere a temperatura ambiente.

| prodotti sterilizzati devono essere conservati secondo le istruzioni del produttore della confezione sterile,
preferibilmente nell’SDS surgical tray. | prodotti devono essere protetti da influssi esterni come urti, colpi e cadute
durante il trasporto interno.

Smaltimento:
Per lo smaltimento dell’'SDS Insertion tool remover e del materiale di imballaggio, rispettare le norme generali previste
per lo smaltimento dei dispositivi medici.

Garanzia:

| prodotti SDS devono essere utilizzati unicamente nel rispetto delle istruzioni fornite dal produttore. L'utilizzatore ha la
responsabilita di garantire che il prodotto venga utilizzato conformemente alla sua destinazione ed & inoltre tenuto a
verificare di volta in volta che il prodotto sia idoneo per la specifica situazione del paziente. La garanzia SDS decade
in caso di utilizzo di prodotti di terzi che non sono stati autorizzati da SDS.

La garanzia non e dovuta se i prodotti sono stati modificati rispetto all’originale, usati per uno scopo diverso da quello
previsto oppure trattati o impiegati in modo non conforme alla destinazione.

Simboli grafici:
Codice articolo Rx only Solo su prescrizione medica
LOT Numero di lotto &I Data di produzione

Marcatura CE con indicazione

Consultare le istruzioni per 'uso C€ 0483 dell'organismo notificato

Prodotto non sterile N Tenere lontano dalla luce solare

Attenzione ‘ Produttore

W Rappresentante autorizzato all'interno
ST della Comunita Europea

Conservare in luogo asciutto

I > =

Per ottenere supporto tecnico e informazioni aggiuntive sul prodotto rivolgersi a:

SDS Swiss Dental Solutions AG
Konstanzerstr. 11

CH-8280 Kreuzlingen
info@swissdentalsolutions.com

SDS Deutschland GmbH
50 |re) Biicklestr. 5a
D-78467 Konstanz
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