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Galiojimo sritis: Prekés Nr. SDS_ITR

Pakuotés turinys / medziaga:
SDS jvedimo jrankio i§émiklis (SDS Insertion tool remover)/ nerldijantis plienas

Daugkartinio naudojimo SDS Insertion tool remover pristatomas nesterilus. Prie$S pirma ir kiekvieng paskesnj
naudojima jj reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. SDS gaminiai turi biti apsaugoti nuo aspiracijos ir (arba) nurijimo,
kai naudojami intraoraliai.

Paskirtis:
SDS Insertion tool remover skirtas nuimti jvedimo jrankj nuo SDS danty implanty. Jie skirti laikinai naudoti paciento
burnos ertméje ir gali biti naudojami pakartotinai.

Produkto aprasymas:

SDS Insertion tool remover yra pagalbiné priemoné skirta atlaisvinti SDS jvedimo jrankio varztinj tvirtinimg nuo SDS
danty implanto po jo jvedimo | paciento Zandikaul;.

SDS jvedimo jrankiai i$ anksto pritvirtinami prie SDS danty implanto veikiant 10 Ncm jéga ir gali bati atlaisvinti rankiniu
badu. Esant reikalui SDS Insertion tool remover gali blti naudojamas kaip pagalbiné priemoné atlaisvinant varztinj
tvirtinima.

Indikacijos naudoti:
SDS Insertion tool remover indikacijos yra analogiSkos kaip ir SDS danty implanto sistemos.

Kontraindikacijos naudoti:
SDS Insertion tool remover negalima naudoti metalo (nertdijancio chirurginio plieno) netoleravimo atveju.

Zinomi rizikos faktoriai:
Naudojant SDS Insertion tool remover turi bati apsaugotas nuo aspiracijos ir nurijimo.

Salutinis poveikis / galimos nepageidaujamos reakcijos:
nenustatyta

& SDS Insertion tool remover tiekiamas nesterilus ir prieS naudojima turi biti nuvalytas, dezinfekuotas ir
sterilizuotas.

Valymas / dezinfekavimas / sterilizavimas:
¢ naudokite tik tuos valymo ir (arba) dezinfekavimo ir sterilizavimo metodus, kurie buvo pakankamai
iSbandyti atitinkamam prietaisui ir gaminiui;
¢ naudokite tik terminj dezinfekavimg, kuriam nereikia dezinfekavimo priemoniy;
e reguliariai tikrinkite ir prizitrékite naudojamus prietaisus;
e kiekvieno apdorojimo ciklo metu laikykités nurodyty parametry.

& SDS rekomenduoja automatinj valyma ir dezinfekavimg atlikti automatine valymo programa valymo-
dezinfekavimo jrenginyje (VD]) su CE zenklu.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas:

e jdékite gaminius j valymo-dezinfekavimo jrenginj mazoms dalims skirtg krep§j taip, kad gaminiai bty
tiesiogiai veikiami vandens purskimo srove ir nesiliesty;
j VD] jpilkite cheminés valymo priemonés ir laikykités is automato gamintojo nurodymuy;
paleiskite automatine valymo programa, jskaitant terminj dezinfekavima;

e pasibaigus programai, iSimkite gaminius i$ valymo-dezinfekavimo jrenginio ir, jei reikia, iSdziovinkite juos
filtruotu suslégtu oru;

e vizualiai apzidrékite, ar gaminiai Svaris ir nepazeisti. Jei yra neSvarumy liku€iy, valymo ir dezinfekavimo
proceddrg reikia kartoti, kol nebelieka matomy neSvarumy. Jei gaminiai yra pazeisti, jy naudoti negalima.

A Sterilizuojamy gaminiy negalima sterilizuoti originalioje pakuotéje!

Pakuoté:
produktus supakuokite i$ karto po valymo, dezinfekavimo ir vizualinés apzidros sterilizavimui.
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Naudokite vienkartines sterilizavimo pakuotes su CE Zenklu.

Jsitikinkite, kad sterilizavimo pakuoté yra tinkama sterilizuoti garais ir kad gaminiai yra pakankamai apsaugoti nuo
mechaniniy pazeidimy.

Sandarindami gaminius plévele, jsitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai didelé, kad antspaudas nebity veikiamas
slégio.

Sterilizavimas:
naudokite tik sterilizavimg garais su frakcionuotomis vakuumo procediromis pagal ISO 17665--1 jrenginyje pagal DIN
EN 13060 arba EN 285.

e Frakcionuotas vakuumas (B tipas)

e  Sterilizavimo temperatira: 134 °C

e Laikymo laikas: maziausiai 4 minutes (visas ciklas)

e DzZiovinimo laikas: maZiausiai 20 minuciy
Siekiant iSvengti nudazymuy, garuose neturi bati daleliy. Uztikrinkite, kad keleto gaminiy sterilizavimo metu didziausias
sterilizatoriaus galingumas nebuty virSytas.

A Laikykités prietaiso gamintojo nurodymuy.

Po sterilizavimo reikia patikrinti, ar néra matomy gaminiy pazeidimy.
Medicininiy prietaisy naudotojas atsako, kad valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procediras naudodamas tinkamas
medziagas ir pritaikytg jrangg atlikty kvalifikuotas personalas.

Validuotas apdorojimo procesas:
Valymas:
Valymo ir dezinfekavimo prietaisas G 7835 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Giuterslas)
Valymo priemoné neodisher® MediClean forte (0,5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgas)
e Praplauti 60 sekundziy (Saltu geriamojo vandens kokybés vandeniu)
e Praplauti 180 sekundziy (Saltu geriamojo vandens kokybés vandeniu)
e Valyti 600 sekundziy (55 °C/ 131 °F, Saltu geriamojo vandens kokybés vandeniu ir anks¢iau paminéta valymo
priemone)
e Skalauti 180 sekundziy (Saltu, dejonizuotu vandeniu)
e 300 sekundziy terminis dezinfekavimas (Ao-verte > 3000 arba bent 90 °C/ 194 °F)
¢ 30 minuciy dziovinti (bent 100 °C/ 212 °F)
Sterilizavimas:
autoklavas Tuttnauer EHS 3870 (jm. Tuttnauer, Breda)
universali programa: frakcionuotos vakuumo procediros su 3 iSankstinio vakuumavimo fazémis, pusés ciklo laikymo
laikas (132 °C/ 270 °F), dziovinimo laikas bent 20 minuciy

Naudojimas:

jvedus SDS danty implantg dinamometrinis raktas Torque ratchet su nustatyta funkcija ,IN“ uzdedamas ant jvedimo
jrankio, kad jis bty uzfiksuotas, o danty implantas neiSsisukty.

Tada SDS Insertion tool remover uzdedamas ant vidinio varzto SeSiakampio ir atlaisvinamas sukant j kaire. Kai vidinis
varztas atlaisvintas, jvedimo jrankj galima nuimti nuo SDS danty implanto.

IFU 04-1_SDS ITR_V03_20220902_LT 2/4 VO03/ 02Sep2022



SD SWISS DENTAL

SOLUTIONS ce
(13 SDS Insertion tool remover naudojimo instrukcija
Galiojimo sritis: Prekés Nr. SDS_ITR

a
1 pav.: Torque ratchet su nustatyta funkcija ,IN“ uzdéjimas

i e I;f
2 pav.: SDS Insertion tool remover uzdéjimas

N

l

4 pav.: |[vedimo jrankio nuémimas

A Atsizvelkite j atskiras SDS1.2 / SDS2.2 Dental Implants naudojimo instrukcijas!

Numatyti naudotojai:

numatyti naudotojai — tai odontologijos iSsilavinima turintys specialistai, iSklause SDS Swiss Dental Solutions produkto
ir naudojimo mokymus. Asmuo, neturintis jrodymo, kad dalyvavo batinuosiuose mokymuose, negali jsigyti SDS
produkty.

Produktai gali bati naudojami tik odontologijos klinikose ir kabinetuose bei panaSiomis aplinkos sglygomis, laikantis
Svaros ir sterilumo reikalavimy.
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Derinimas su kitais produktais:
produktai skirti naudoti tik su SDS sistemos produktais; néra numatyta, kad juos galima naudoti su kitomis implanty
sistemomis, nebent yra gautas atskiras SDS leidimas.

& Ispéjimai:

e naudotojas atsakingas uz tai, kad prie$ naudojant baty patikrinta, ar SDS Insertion tool remover nepazeistas,
taip pat uz tinkamga ir kvalifikuotg naudojimg bei pritaikyma;
e naudojant SDS produktus burnos ertmeje, juos reikia saugoti nuo jsiurbimo.

Laikymas ir (arba) tvarkymas:

pries pirmajj apdorojimg gaminiai turi bati laikomi Svarioje, sausoje ir nedulkétoje aplinkoje kambario temperaturoje.
Sterilizuoti gaminiai turi bati laikomi pagal sterilios pakuotés gamintojo nurodymus, geriausia chirurginéje dézuteje
SDS surgical tray. Gaminiai turi bati apsaugoti nuo iSorinio poveikio, pvz., atsitrenkimy, smdgiy ir kritimo
transportuojant viduje.

Utilizavimas:
Utilizuojant SDS Insertion tool remover ir pakuotés medziagas reikia laikytis bendryjy reikalavimy dél medicinos
produkty utilizavimo.

Garantija:

SDS produktai gali bati naudojami tik pagal gamintojo pateiktas instrukcijas. Naudotojas kaip atsakingas asmuo
privalo uZztikrinti, kad produktas bus naudojamas pagal paskirtj, taip pat patikrinti, ar produktas pritaikytas atitinkamai
paciento baklei. SDS garantija netenka galios, jei naudojami treciujy tiekéjy produktai, kuriems naudoti SDS nebuvo
davusi leidimo.

Neprisiimame atsakomybés uZ produktus, kurie palyginti su originalu buvo keisti, naudoti ar pritaikyti ne pagal paskirtj
arba netinkamai.

Vaizdiniai simboliai:

Gaminio numeris Tik Rx Skirta naudoti tik jgaliotiems asmenims
Partijos numeris &I Pagaminimo data

Uﬂ Laikytis naudojimo instrukcijos C € 0483 EoEdienklas su notifikuotosios institucijos
Nesterilus gaminys j7_\l\/? Saugoti nuo saulés Sviesos

A Démesio ‘ Gamintojas

T Laikyti sausoje vietoje [ec [rep| |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Techninés pagalbos ir papildomos informacijos apie produktg galite gauti iS:

SDS Swiss Dental Solutions AG
Konstanzerstr. 11

CH-8280 Kreuzlingen
info@swissdentalsolutions.com

SDS Deutschland GmbH
Buicklestr. 5a

D-78467 Konstanz
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