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Pakuotės turinys / medžiaga: 
SDS įvedimo įrankio išėmiklis (SDS Insertion tool remover)/ nerūdijantis plienas 

 Daugkartinio naudojimo SDS Insertion tool remover pristatomas nesterilus. Prieš pirmą ir kiekvieną paskesnį 
naudojimą jį reikia išvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. SDS gaminiai turi būti apsaugoti nuo aspiracijos ir (arba) nurijimo, 
kai naudojami intraoraliai. 
 
Paskirtis:  
SDS Insertion tool remover skirtas nuimti įvedimo įrankį nuo SDS dantų implantų. Jie skirti laikinai naudoti paciento 
burnos ertmėje ir gali būti naudojami pakartotinai. 
 
Produkto aprašymas: 
SDS Insertion tool remover yra pagalbinė priemonė skirta atlaisvinti SDS įvedimo įrankio varžtinį tvirtinimą nuo SDS 
dantų implanto po jo įvedimo į paciento žandikaulį. 
SDS įvedimo įrankiai iš anksto pritvirtinami prie SDS dantų implanto veikiant 10 Ncm jėga ir gali būti atlaisvinti rankiniu 
būdu. Esant reikalui SDS Insertion tool remover gali būti naudojamas kaip pagalbinė priemonė atlaisvinant varžtinį 
tvirtinimą. 
 
Indikacijos naudoti: 
SDS Insertion tool remover indikacijos yra analogiškos kaip ir SDS dantų implanto sistemos. 
 
Kontraindikacijos naudoti: 
SDS Insertion tool remover negalima naudoti metalo (nerūdijančio chirurginio plieno) netoleravimo atveju. 
 
Žinomi rizikos faktoriai: 
Naudojant SDS Insertion tool remover turi būti apsaugotas nuo aspiracijos ir nurijimo. 
 
Šalutinis poveikis / galimos nepageidaujamos reakcijos: 
nenustatyta 
 

 SDS Insertion tool remover tiekiamas nesterilus ir prieš naudojimą turi būti nuvalytas, dezinfekuotas ir 
sterilizuotas. 
 
Valymas / dezinfekavimas / sterilizavimas: 

• naudokite tik tuos valymo ir (arba) dezinfekavimo ir sterilizavimo metodus, kurie buvo pakankamai 
išbandyti atitinkamam prietaisui ir gaminiui; 

• naudokite tik terminį dezinfekavimą, kuriam nereikia dezinfekavimo priemonių;  
• reguliariai tikrinkite ir prižiūrėkite naudojamus prietaisus; 
• kiekvieno apdorojimo ciklo metu laikykitės nurodytų parametrų. 

 SDS rekomenduoja automatinį valymą ir dezinfekavimą atlikti automatine valymo programa valymo-
dezinfekavimo įrenginyje (VDĮ) su CE ženklu. 
 
Automatinis valymas ir dezinfekavimas: 

• įdėkite gaminius į valymo-dezinfekavimo įrenginį mažoms dalims skirtą krepšį taip, kad gaminiai būtų 
tiesiogiai veikiami vandens purškimo srove ir nesiliestų; 

• į VDĮ įpilkite cheminės valymo priemonės ir laikykitės šis automato gamintojo nurodymų; 
• paleiskite automatinę valymo programą, įskaitant terminį dezinfekavimą; 
• pasibaigus programai, išimkite gaminius iš valymo-dezinfekavimo įrenginio ir, jei reikia, išdžiovinkite juos 

filtruotu suslėgtu oru; 
• vizualiai apžiūrėkite, ar gaminiai švarūs ir nepažeisti. Jei yra nešvarumų likučių, valymo ir dezinfekavimo 

procedūrą reikia kartoti, kol nebelieka matomų nešvarumų. Jei gaminiai yra pažeisti, jų naudoti negalima. 

 Sterilizuojamų gaminių negalima sterilizuoti originalioje pakuotėje! 
 
Pakuotė: 
produktus supakuokite iš karto po valymo, dezinfekavimo ir vizualinės apžiūros sterilizavimui. 
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Naudokite vienkartines sterilizavimo pakuotes su CE ženklu. 
Įsitikinkite, kad sterilizavimo pakuotė yra tinkama sterilizuoti garais ir kad gaminiai yra pakankamai apsaugoti nuo 
mechaninių pažeidimų. 
Sandarindami gaminius plėvele, įsitikinkite, kad pakuotė yra pakankamai didelė, kad antspaudas nebūtų veikiamas 
slėgio. 
 
Sterilizavimas: 
naudokite tik sterilizavimą garais su frakcionuotomis vakuumo procedūromis pagal ISO 17665--1 įrenginyje pagal DIN 
EN 13060 arba EN 285.  
• Frakcionuotas vakuumas (B tipas) 
• Sterilizavimo temperatūra: 134 °C 
• Laikymo laikas: mažiausiai 4 minutes (visas ciklas) 
• Džiovinimo laikas: mažiausiai 20 minučių 

Siekiant išvengti nudažymų, garuose neturi būti dalelių. Užtikrinkite, kad keleto gaminių sterilizavimo metu didžiausias 
sterilizatoriaus galingumas nebūtų viršytas.  

 Laikykitės prietaiso gamintojo nurodymų. 
 
Po sterilizavimo reikia patikrinti, ar nėra matomų gaminių pažeidimų.  
Medicininių prietaisų naudotojas atsako, kad valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procedūras naudodamas tinkamas 
medžiagas ir pritaikytą įrangą atliktų kvalifikuotas personalas. 
 
Validuotas apdorojimo procesas: 
Valymas: 
Valymo ir dezinfekavimo prietaisas G 7835 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Giuterslas)  
Valymo priemonė neodisher® MediClean forte (0,5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgas) 

• Praplauti 60 sekundžių (šaltu geriamojo vandens kokybės vandeniu) 
• Praplauti 180 sekundžių (šaltu geriamojo vandens kokybės vandeniu) 
• Valyti 600 sekundžių (55 °C/ 131 °F, šaltu geriamojo vandens kokybės vandeniu ir anksčiau paminėta valymo 

priemone) 
• Skalauti 180 sekundžių (šaltu, dejonizuotu vandeniu) 
• 300 sekundžių terminis dezinfekavimas (A0-vertė > 3000 arba bent 90 °C/ 194 °F) 
• 30 minučių džiovinti (bent 100 °C/ 212 °F) 

Sterilizavimas: 
autoklavas Tuttnauer EHS 3870 (įm. Tuttnauer, Breda) 
universali programa: frakcionuotos vakuumo procedūros su 3 išankstinio vakuumavimo fazėmis, pusės ciklo laikymo 
laikas (132 °C/ 270 °F), džiovinimo laikas bent 20 minučių 
 
Naudojimas: 
įvedus SDS dantų implantą dinamometrinis raktas Torque ratchet su nustatyta funkcija „IN“ uždedamas ant įvedimo 
įrankio, kad jis būtų užfiksuotas, o dantų implantas neišsisuktų. 
Tada SDS Insertion tool remover uždedamas ant vidinio varžto šešiakampio ir atlaisvinamas sukant į kairę. Kai vidinis 
varžtas atlaisvintas, įvedimo įrankį galima nuimti nuo SDS dantų implanto. 
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1 pav.: Torque ratchet su nustatyta funkcija „IN“ uždėjimas 
 

 
2 pav.: SDS Insertion tool remover uždėjimas 
 

 
3 pav.: Vidinio varžto atsukimas sukant į kairę 
 

 
4 pav.: Įvedimo įrankio nuėmimas 
 

 Atsižvelkite į atskiras SDS1.2 / SDS2.2 Dental Implants naudojimo instrukcijas! 
 
Numatyti naudotojai: 
numatyti naudotojai – tai odontologijos išsilavinimą turintys specialistai, išklausę SDS Swiss Dental Solutions produkto 
ir naudojimo mokymus. Asmuo, neturintis įrodymo, kad dalyvavo būtinuosiuose mokymuose, negali įsigyti SDS 
produktų. 
 
Produktai gali būti naudojami tik odontologijos klinikose ir kabinetuose bei panašiomis aplinkos sąlygomis, laikantis 
švaros ir sterilumo reikalavimų. 
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Derinimas su kitais produktais: 
produktai skirti naudoti tik su SDS sistemos produktais; nėra numatyta, kad juos galima naudoti su kitomis implantų 
sistemomis, nebent yra gautas atskiras SDS leidimas. 
 

 Įspėjimai: 
• naudotojas atsakingas už tai, kad prieš naudojant būtų patikrinta, ar SDS Insertion tool remover nepažeistas, 

taip pat už tinkamą ir kvalifikuotą naudojimą bei pritaikymą;  
• naudojant SDS produktus burnos ertmėje, juos reikia saugoti nuo įsiurbimo. 

 
Laikymas ir (arba) tvarkymas: 
prieš pirmąjį apdorojimą gaminiai turi būti laikomi švarioje, sausoje ir nedulkėtoje aplinkoje kambario temperatūroje.  
Sterilizuoti gaminiai turi būti laikomi pagal sterilios pakuotės gamintojo nurodymus, geriausia chirurginėje dėžutėje 
SDS surgical tray. Gaminiai turi būti apsaugoti nuo išorinio poveikio, pvz., atsitrenkimų, smūgių ir kritimo 
transportuojant viduje.  
 
Utilizavimas: 
Utilizuojant SDS Insertion tool remover ir pakuotės medžiagas reikia laikytis bendrųjų reikalavimų dėl medicinos 
produktų utilizavimo. 
 
Garantija: 
SDS produktai gali būti naudojami tik pagal gamintojo pateiktas instrukcijas. Naudotojas kaip atsakingas asmuo 
privalo užtikrinti, kad produktas bus naudojamas pagal paskirtį, taip pat patikrinti, ar produktas pritaikytas atitinkamai 
paciento būklei. SDS garantija netenka galios, jei naudojami trečiųjų tiekėjų produktai, kuriems naudoti SDS nebuvo 
davusi leidimo. 
Neprisiimame atsakomybės už produktus, kurie palyginti su originalu buvo keisti, naudoti ar pritaikyti ne pagal paskirtį 
arba netinkamai. 
 
Vaizdiniai simboliai: 
 

 
Techninės pagalbos ir papildomos informacijos apie produktą galite gauti iš: 
 

 

 Gaminio numeris  Tik Rx Skirta naudoti tik įgaliotiems asmenims 

 Partijos numeris   Pagaminimo data 

 Laikytis naudojimo instrukcijos   0483 
CE ženklas su notifikuotosios institucijos 
kodu 

 Nesterilus gaminys   Saugoti nuo saulės šviesos 

 Dėmesio   Gamintojas 

 
Laikyti sausoje vietoje   Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje 

 

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

 

 
SDS Deutschland GmbH 
Bücklestr. 5a 
D-78467 Konstanz 


