SD SWISS DENTAL

SOLUTIONS q3
Cd Navodila za uporabo za SDS Insertion tool remover
Podrogje uporabe: St. art. SDS_ITR

Vsebina pakiranja/material:
Odstranjevalnik orodja za vstavljanje (SDS Insertion tool remover)/nerjavno jeklo

SDS Insertion tool remover je namenjen za veckratno uporabo in dostavljen nesterilen. Pred prvo in vsako
naslednjo uporabo ga je treba o€istiti, razkuziti in sterilizirati. Izdelke SDS je treba pri intraoralni uporabi zavarovati
pred vdihavanjem/poziranjem.

Predvidena uporaba:
SDS Insertion tool remover se uporablja kot pripomocek pri spro$€anju orodja za vstavljanje zobnih vsadkov SDS.
Namenjen je za za€asno uporabo v ustni votlini pacienta in primeren za ponovno uporabo.

Opis izdelka:

SDS Insertion tool remover je pripomocek za sproS€anje vijacnega spoja orodja za vstavljanje SDS zobnega vsadka
SDS po vstavitvi v pacientovo Celjust.

Orodja za vstavljanje SDS so predhodno montirana na zobni vsadek SDS s silo 10 Ncm in jih je mogoce ro€no
sprostiti. Po potrebi lahko uporabite SDS Insertion tool remover kot pripomocek, da sprostite vijacni spoj.

Indikacije za uporabo:
SDS Insertion tool remover je indiciran analogno indikacijam za sisteme zobnih vsadkov SDS.

Kontraindikacije za uporabo:
Odstranjevalnika SDS Insertion tool remover ne smete uporabljati, ¢e obstaja intoleranca za kovino (kirurSko nerjavno
jeklo).

Znani dejavniki tveganja:
SDS Insertion tool remover je treba pri uporabi zavarovati pred vdihavanjem in poziranjem.

Nezeleni u¢inki/mozni nezeleni ucinki:
niso znani

& Pripomocki SDS Insertion tool remover so dobavljeni nesterilni in jih je treba pred uporabo ocistiti,
razkuziti in sterilizirati.

Ciséenje/razkuzevanje/sterilizacija:
¢ Naceloma uporabljajte samo metode €iS€enja/razkuzevanja in sterilizacije, ki so bile v zadostni meri
preizkusene za zadevno napravo in izdelek.
e Uporabljajte samo toplotno razkuzevanje, pri katerem niso zahtevana nobena razkuzila.
e Redno preverjajte in vzdrZujte uporabljene naprave.
e Privsakem ciklu priprave na ponovno uporabo upostevajte doloéene parametre.

& SDS priporoca strojno €iS€enje in razkuzevanje z uporabo samodejnega programa cCiS€enja v RDG (naprava za
¢iS¢enje/razkuzevanje) z oznako CE.

Strojno ciS€enje in razkuzevanje:

e lzdelke polozite v koSaro za drobne dele v RDG tako, da prsilni vodni curek neposredno zadene izdelke in
se izdelki ne dotikajo drug drugega.
V RDG dajte kemicno ¢istilno sredstvo in sledite navodilom proizvajalca za to samodejno napravo.
ZaZenite program samodejnega €iS€enja, vklju¢no s termi¢nim razkuZevanjem.
Po koncu programa odstranite izdelke iz RDG in jih po potrebi posusite s filtriranim stisnjenim zrakom.
Vizualno preglejte izdelke, da zagotovite, da so Cisti in brezhibni. V primeru ostankov umazanije je treba

postopek &is&enja in razkuZevanja ponavljati, dokler ni ve& vidnih negistog. Ce so izdelki poskodovani, se
jih ne sme vec uporabljati.

A Izdelkov za sterilizacijo ne smete sterilizirati v originalni embalaZzi!

Embalaza:
Izdelke zapakirajte takoj po &iS€enju, razkuZevanju in vizualnem pregledu za sterilizacijo.
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Uporabite sterilizacijsko embalazo za enkratno uporabo z oznako CE.

PrepriCajte se, da je embalaZa za sterilizacijo primerna za parno sterilizacijo in da so izdelki ustrezno za&¢iteni pred
mehanskimi poskodbami.

Pri zatesnitvi izdelkov v folijo se prepriCajte, da je embalaza dovolj velika, da ni mogoce izvajati nobenega pritiska na
tesnilo.

Sterilizacija:
Uporabljajte samo postopke za parno sterilizacijo s frakcioniranimi vakuumskimi postopki v skladu z ISO 17665-1 v
napravi v skladu z DIN EN 13060 ali EN 285.

e Frakcionirani predvakuum (tipa B)

e Temperatura sterilizacije: 134 °C

o Cas zadrzevanja: najmanj 4 minute (cel cikel)

o Cas su$enja: najmanj 20 minut
Da preprecite obarvanje, mora biti para brez delcev. Zagotovite, da pri sterilizaciji ve€ izdelkov ni preseZzena najvecja
zmogljivost sterilizatorja.

Sledite navodilom proizvajalca naprave.

Izdelke je treba po sterilizaciji preveriti glede vidnih poSkodb.
Uporabnik medicinskih pripomockov je odgovoren za to, da postopke €iS€enja, razkuZevanja in sterilizacije izvaja
usposobljeno osebje z uporabo ustreznih materialov in ustrezne opreme.

Potrjen postopek ponovne obdelave:
Ciséenje:
Naprava za CiS€enje in razkuzevanje »G 7835 CD« (Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
Cistilno sredstvo neodisher® MediClean forte (0,5 %) (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
e Predhodno izpiranje 60 sekund (hladna voda kakovosti pitne vode)
Predhodno izpiranje 180 sekund (hladna voda kakovosti pitne vode)
Ciseenje 600 sekund (55 °C/131 °F, voda kakovosti pitne vode in zgoraj navedeno &istilno sredstvo)
Izpiranje 180 sekund (hladna deionizirana voda)
Toplotno razkuzevanje 300 sekund (vrednost Ao > 3000 ali najmanj 90 °C/194 °F)
e SusSenje 30 minut (najmanj 100 °C/212 °F)
Sterilizacija:
Avtoklav Tuttnauer EHS 3870 (podj. Tuttnauer, Breda)
Univerzalni program: frakcionirani vakuumski postopek s 3 predvakuumskimi fazami, ¢as zadrzevanja polovi¢nega
cikla (132 °C/270 °F), €as suSenja najmanj 20 minut

Uporaba:

Po vstavitvi zobnega vsadka SDS se momentno ragljo Torque ratchet nastavi na funkcijo »IN« na orodju za
vstavljanje, da se ga pritrdi in prepredi izvijanje zobnega vsadka.

SDS Insertion tool remover se nato namesti na Sesterokotnik notranjega vijaka in vijak odvija z obraanjem v levo.
Orodje za vstavljanje lahko nato pri odvitem notranjem vijaku odstranite z zobnega vsadka SDS.
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a
Slika 1: Names$¢anje momentne raglje Torque ratchet s funkcijo »IN«

i — ) '. b
Slika 2: Names$¢anje SDS Insertion tool remover

Slika 4: Odstranjevanje orodja za vstévljanje

& Upostevajte tudi lo€ena navodila za uporabo zobnih vsadkov SDS1.2/SDS2.2 Dental Implant!

Predvideni uporabniki:

Predvidena skupina uporabnikov so zobozdravniki, ki so bili deleZni potrebnega usposabljanja za izdelke in uporabo
pri podjetju SDS Swiss Dental Solutions. Izdelkov SDS ni mogoce kupiti brez dokazila o zahtevanem usposabljanju za
izdelke.

Izdelke je dovoljeno uporabljati samo v zobozdravstvenih ambulantah in ordinacijah ter okoljskih pogojih, povezanih s
tem glede CistoCe in sterilnosti.
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Kombinacija z drugimi izdelki:
Izdelki so namenjeni izkljuéno uporabi v sistemu SDS; uporaba v povezavi z drugimi sistemi vsadkov ni predvidena,
razen Ce jih podjetje SDS izrecno odobri.

& Opozorila:

e Uporabnik je odgovoren za preverjanje celovitosti embalaze in odstranjevalnika SDS Insertion tool remover
pred uporabo ter za pravilno in profesionalno uporabo izdelka in ravnanje z njim.
e  Priintraoralni uporabi morajo biti izdelki SDS na sploSno zavarovani pred aspiracijo.

Shranjevanje/rokovanje:

Pred prvo obdelavo je treba izdelke hraniti v Eistem, suhem in brezpraSnem okolju pri sobni temperaturi.

Sterilizirane izdelke je treba hraniti v skladu z navodili proizvajalca sterilne embalaze, po moznosti na kirurSkem
pladnju SDS surgical tray. Med notranjim transportom je treba izdelke zaS¢ititi pred zunanjimi vplivi, kot so trki, udarci
in padci.

Odlaganje med odpadke:
Pri odstranjevanju odstranjevalnika SDS Insertion tool remover in embalaznega materiala je treba upostevati sploSne
zahteve za odstranjevanje medicinskih pripomockov.

Garancija:

Izdelke SDS je dovoljeno uporabljati samo v skladu z navodili proizvajalca. Uporabnik je odgovoren za to, da se
izdelek uporablja v skladu z namenom, in mora preveriti tudi, ali je izdelek primeren za posamezno bolnikovo situacijo.
Uporaba izdelkov tretjih oseb, ki jih SDS ne odobri, bo razveljavila garancijo podjetja SDS.

Odgovornost za izdelke, ki so bili spremenjeni glede na izvirnik, so bili napacno uporabljeni ali se je z njimi nepravilno
ravnalo ali jih uporabljalo, je izklju&ena.

Grafi¢ni simboli:

Stevilka artikla Samo Rx Dostava samo pooblas¢enim osebam

Stevilka serije &I Datum izdelave

[E] Upostevaite navodila za uporabo C € 0483 Oznaka CE s Stevilko priglasenega
organa

Nesterilni izdelek jZ&\ Zascititi pred sonéno svetlobo

& Pozor ‘ Proizvajalec

‘T Shranjujte na suhem mestu | EC |REP Pooblad¢enec v Evropski skupnosti

Za tehni¢no podporo in dodatne informacije o izdelku se obrnite na:

SDS Swiss Dental Solutions AG
Konstanzerstr. 11

CH-8280 Kreuzlingen
info@swissdentalsolutions.com

SDS Deutschland GmbH
E@ Biicklestr. 5a
D-78467 Konstanz
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