SD SWISS DENTAL

SOLUTIONS q3
1] Instrucdes de utilizagdo para SDS Insertion tool remover
Ambito de aplicacdo: Art. n.° SDS_ITR

Conteudo da embalagem / material:
Removedor da ferramenta de insergao SDS (SDS Insertion tool remover) / ago inoxidavel

O SDS Insertion tool remover é reutilizavel e é entregue nao estéril. Este deve ser limpo, desinfetado e
esterilizado antes da primeira utilizagao e antes de cada utilizagédo posterior. Os produtos SDS devem ser protegidos
contra aspiragéo / ingestdo quando utilizados por via intraoral.

Finalidade:
O SDS Insertion tool remover ¢é utilizado como recurso para soltar a ferramenta de insergéo de implantes dentarios
SDS. Destina-se a uma utilizagdo temporaria na cavidade oral do paciente e € adequado para reutilizagéo.

Descrigdo do produto:

O SDS Insertion tool remover € um recurso para soltar a unido roscada da ferramenta de insergao SDS do implante
dentario SDS apos a insergao na mandibula do paciente.

As ferramentas de inser¢éo SDS sao pré-montadas sobre o implante dentario SDS com uma aplicagao de forga de
10 Ncm e podem ser soltas manualmente. Se necessario, o SDS Insertion tool remover ¢ utilizado como recurso para
soltar a unido roscada.

Indica¢des para a aplicagao:
O SDS Insertion tool remover ¢ indicado analogamente as indicagdes do sistema de implantes dentarios SDS.

Contraindicagoes para a aplicagao:
O SDS Insertion tool remover ndo deve ser aplicado no caso de incompatibilidade com metal (ago cirurgico
inoxidavel).

Fatores de risco conhecidos:
O SDS Insertion tool remover deve ser protegido contra aspiragéo e ingestdo na aplicagao.

Efeitos secundarios / possiveis reagoes adversas:
Nenhuns/mas conhecidos/as

A Os SDS Insertion tool remover sao fornecidos nao estéreis e devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes do uso.

Limpeza / desinfegao / esterilizagao:
e Utilize apenas métodos de limpeza / desinfecao e esterilizagdo que tenham sido adequadamente
testados para o respetivo dispositivo e produto.
e Utilize apenas desinfegao térmica que ndo necessite de agente de desinfegao.
o Verifique e execute a manutengao regular do dispositivo utilizado.
e Cumpra os parametros especificados para cada ciclo de reprocessamento.

A A SDS recomenda a limpeza e desinfegdo mecanicas com recurso a um programa de limpeza automatica numa
magquina de limpeza e desinfegdo (MLD) em conformidade com a marcagéao CE.

Limpeza e desinfegcdo mecanicas:

¢ Coloque os produtos num cesto para pegas pequenas na maquina de limpeza e desinfe¢do, de modo a
que os produtos sejam atingidos diretamente pelo jato de dgua e ndo toquem uns nos outros.

e Adicione um agente de limpeza quimico a maquina de limpeza e desinfecéo e siga as instrugbes do
fabricante desta maquina.

¢ Inicie o programa de limpeza automatica, incluindo a desinfegéo térmica.

¢ No final do programa, retire os produtos da maquina de limpeza e desinfegdo e seque-os com ar
comprimido filtrado, se necessario.

e Inspecione visualmente os produtos para garantir que estdo limpos e intactos. Em caso de residuos de
sujidade, o procedimento de limpeza e desinfegédo deve ser repetido até nao ser detetada qualquer
contaminagao visivel. Se os produtos estiverem danificados, ndo devem continuar a ser utilizados.

A Os produtos a serem esterilizados ndo devem ser esterilizados na embalagem original!
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Embalagem:

Embale os produtos para a esterilizagao imediatamente apds a limpeza, desinfecéo e inspegao visual.

Utilize embalagens descartaveis de esterilizagdo com marcagéao CE.

Certifique-se de que a embalagem de esterilizagéo € adequada para esterilizagao a vapor e que os produtos estéo
suficientemente protegidos de danos mecanicos.

Ao selar os produtos na pelicula, certifique-se de que a embalagem é suficientemente grande para que ndo possa ser
exercida qualquer pressao sobre o selo.

Esterilizacao:
Utilize apenas procedimentos de esterilizagao a vapor com processo de vacuo fracionado de acordo com a ISO
17665-1 num dispositivo de acordo com as normas DIN EN 13060 ou EN 285.

e Pré-vacuo fracionado (tipo B)

e Temperatura de esterilizagéo: 134 °C

e Tempo de retengéo: pelo menos 4 minutos (ciclo completo)

e Tempo de secagem: pelo menos 20 minutos
Para evitar descoloragdes, o vapor deve estar isento de particulas. Assegure-se de que a capacidade maxima do
esterilizador ndo seja excedida ao esterilizar multiplos produtos.

& Siga as instrugdes do fabricante do dispositivo.

Os produtos devem ser verificados quanto a danos visiveis apds a esterilizagao.
O utilizador dos dispositivos médicos é responsavel por assegurar que os procedimentos de limpeza, desinfegao e
esterilizagdo sejam efetuados por pessoal qualificado, utilizando materiais e equipamento adequados.

Procedimento validado de reprocessamento:
Limpeza:
Maquina de limpeza e desinfegédo "G 7835 CD" (Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
Agente de limpeza neodisher® MediClean forte (0.5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
e Pré-lavagem durante 60 segundos (agua fria de qualidade de agua potavel)
e Pré-lavagem durante 180 segundos (agua fria de qualidade de agua potavel)
e Limpeza durante 600 segundos (55 °C/ 131 °F, agua de qualidade de agua potavel e agente de limpeza
acima mencionado)
e Enxaguamento durante 180 segundos (agua fria, desionizada)
e Desinfegao térmica durante 300 segundos (valor Ao > 3000 ou pelo menos 90 °C/ 194 °F)
e Secagem durante 30 minutos (pelo menos 100 °C/ 212 °F)
Esterilizacao:
Autoclave Tuttnauer EHS 3870 (empresa Tuttnauer, Breda)
Programa universal: processo de vacuo fracionado com 3 fases de pré-vacuo, tempo de retengédo de meio ciclo (132
°C/ 270 °F), tempo de secagem min. 20 minutos

Utilizagao:

Apo6s a insergéo do implante dentario SDS é colocada a Torque ratchet sobre a ferramenta de insergéo na fungao
"IN" para a fixar e impedir que o implante dentario se desenrosque.

O SDS Insertion tool remover é entao colocado no sextavado do parafuso interior e soltado através de rotagéo para a
esquerda. A ferramenta de insergdo pode entdo ser removida do implante dentario SDS quando o parafuso interior
for desapertado.
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a
Fig. 1: Colocagao da Torque ratchet com fungéo "IN"

- - - b
Fig. 2: Colocagéo do SDS Insertion tool remover

Fig. 4: Remogao da ferramenta de insergéo

& Considerar também as instrugoes de utilizagdo em separado dos SDS1.2/ SDS2.2 Dental Implants!

Utilizadores previstos:

Os utilizadores previstos sdo profissionais dentarios que receberam a formagéo necessaria da

SDS Swiss Dental Solutions sobre produtos e suas aplicagdes. Os produtos SDS ndo podem ser adquiridos sem a
prova da formagao necessaria sobre o produto.

Os produtos s6 podem ser utilizados em clinicas e consultérios dentarios e, portanto, em ambientes associados
adequadamente limpos e estéreis.
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Combinagao com outros produtos:
Os produtos destinam-se a ser utilizados apenas dentro do sistema SDS, um uso em combinagdo com outros
sistemas de implantes nao ¢é indicado, a menos que explicitamente aprovado pela SDS.

& Avisos:

e E daresponsabilidade do utilizador verificar a integridade da embalagem e do SDS Insertion tool remover
antes da utilizagdo e assegurar a sua aplicagao e manuseamento de forma adequada e profissional.
¢ Quando utilizados por via intraoral, os produtos SDS devem geralmente ser protegidos contra a aspiragao.

Armazenamento / manuseamento:

Antes do primeiro reprocessamento, os produtos devem ser armazenados num ambiente limpo, seco e sem po, a
temperatura ambiente.

Os produtos esterilizados devem ser armazenados de acordo com as instrugdes do fabricante da embalagem
esterilizada, de preferéncia na SDS surgical tray. Os produtos devem ser protegidos de influéncias externas, tais
como choques, impactos e quedas durante o transporte interno.

Descarte:
Cumoprir os requisitos gerais para o descarte de dispositivos médicos ao descartar o SDS Insertion tool remover e o
material de embalagem.

Garantia:

Os produtos SDS apenas devem ser utilizados de acordo com as instrugdes fornecidas pelo fabricante. O utilizador é
responsavel por assegurar que o produto € utilizado como previsto e deve também verificar se o produto é adequado
a situagao particular do paciente. A garantia SDS ¢ invalidada se forem utilizados produtos de fornecedores externos
que nao tenham sido aprovados pela SDS.

Esta excluida a responsabilidade por produtos que tenham sido modificados em relagéo ao original, usados para
outros fins ou mal manuseados ou utilizados incorretamente.

Simbolos graficos:
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LOT Numero do lote &I Data de fabrico
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& Atencéao ‘ Fabricante

T Armazenar em local seco [ec [rep| Representante na Comunidade Europeia

Para apoio técnico e informagdes adicionais sobre produtos, contacte:

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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