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Procedure Fiksturfiernerskrue,

1. Frileeg det implantat, der skal fjernes. ilsua?;tnsing

retning

2. Veelg en fiksturfiernerskrue, der passer til det specifikke
implantat (se “Kompatibilitetsliste” i denne pjece),
og skru den ind i implantatet i urets retning med
sekskantskruetreekkeren (fig. 1).

\ J

3. Brug sekskantskruetraekkeren (tabel 1, fig. 2) og Fig. 1
momentngglen (fig. 3) til at spaende fiksturfjernerskruen BO“SkafZ'f‘tjr“t’j‘:;”efSkr“e"

i urets retning til 50-60 Ncm ved at traekke i den tynde
torsionsstang til det anbefalede moment (tabel 2).

Advarsel: Hvis ikke fiksturfjernerskruen spandes
til 50-60 Ncm, bliver skruen beskadiget.

12,0 HDF
17,0 HDF 16

O

Sekskantskruetrakker (tabel 1)
‘ Langde (mm) Produktnav
7,0 HDF 7

Fiksturfjernerskrueftan

Bemaerk: Skrues ind i fiksturen | URETS RETNING

Anbefalet Maksimalt Fig. 5
Skruesterrelse Produktnavn  moment (Ncm) moment (Ncm) Overskrid ikke det

M 1,4 FRS 14 50 60 maksimale moment.

M 1,54 (lkke indeholdt i szttet) FRS 154 50 60
M 1,6 FRS 16 60 80
M1,8 FRS 18 60 100
Nr. 1-72 UNF FRS 172 60 100
M 2,0 FRS 20 60 100
M 2,5 FRS 25 60 100

Fig. 6




4. Nar fiksturfijernerskruen er pa plads (fig. 4), skrues fiksturfierneren manuelt (fig. 5) fast
pa fiksturfiernerskruen i retningen modsat uret.

5. Brug momentngglen (fig. 6) til at rotere fiksturfierneren modsat uret, indtil implantatet
roterer, ved at treekke i den tykke torsionsstang til det anbefalede moment (tabel 3).
Advarsel: Overskrid ikke det maksimale moment. Brug skylning under fjernelse
af implantatet.

Fiksturfjerner (tabei 3)

Fikstur- | Laeengde Fiksturfjerner Anbefalet Maksimalt
storrelse (mm) (Produktnavn) Fiksturfjernerskrue udtraeknings- udtrzeknings-
moment (Ncm) | moment (Ncm)
Smal 150 FRS 14 200 250
ma ,
35 | 200 |FR3t5elerFR320 RS 16 250 300
) ’ FRS 18/FRS 172 00 350
FRS 20 400
FRS 18/FRS 350
N%rrgal 15,0 FR 315 eller FR 320 FRS 400
£ ) 20,0
40 FR 415 eller FR420| RS 18GS 300 350
’ S 350 400
520 350 400
. . Bred 15.0 FR 415 eller FR 420 5 400 450
emark: Skrues 5,0 20,0
i MODSAT FR 515 eller F@%20 RS 350 400
URETS RS 25 400 450
RETNING RS 20 350 400
over fikstur- Bred 15,0 | PR S1agller FR 520 FRS 25 400 450
fjernerskruen. 6-8 20,0 ) FRS 20 350 200
Q FRS 25 400 450
Skraldenggle med m indikator
Beskrivelse Produktnavn
Skraldenggle FRCHT
med momentstyring TW 80400

. i . ) ) Udtagning af implantat
6. Fjern fiksturfjerneren, og friger en lille smule Gevindet efter e
af den coronale knogle omkring implantatet med mplantatet

et rosenbor, hvis implantatet ikke roterer ved i osteotomien.
maksimalt moment. Gentag trin 5.

7. Efter fijernelse af implantatet (Fig 7) og med
fiksturfjerneren pa plads holdes implantatet godt
fast i en holdetang (fig. 8), og fiksturfjerneren
roteres i retningen med uret. Behold
fiksturfjerneren.

8. Bortskaf implantatet og den monterede
fiksturfiernerskrue.




Montering af skraldenggle med momentindikator

Skraldearm Momentindikator[ Fjederbelastet indikatorstift

.

=
A U

A. Fgr skraldearmen ind i den store lgbsabning i momentindikatoren.

B. Far den smalle del af den fjederbelastede retningsindikatorstift ind i den modsatte ende
af momentindikatorens skraldearm.

C. Stram den riflede knop i urets retning med handen for at sikre, at skraldearmen holdes
pa plads helt indfart.

Bemaerk: Ved at traekke og dreje den fjederbelastede retnin tor fas den
onskede funktion med urets og mod urets retni

Renggring og sterilisering af i taMjernersaettet
og instrumenterne

Kirurgiske instrumenter og instrumentbok r udsat¥or beskadigelse af forskellige arsager,
herunder for lang tids brug, misbrug s et eller ukorrekt handtering. Der skal
udvises forsigtighed for ikke at forri s Tunktioner. En standardiseret protokol for
renggring og sterilisering skal eS¥or alfoevare de kirurgiske instrumenters kvalitet.

De anbefalede procedure
for implantatfijernersaet€t og

Advarsler og @ Idsregler

[ Anvendte instrumenter MA IKKE laegges tilbage i bakken, fgr de er korrekt rengjort
i henhold til falgende procedure (trin 1-7).

nga@hg og sterilisering i dette dokument gaelder
Indeholdte instrumenter.

] Medmindre andet er angivet, er instrumentseettene IKKE sterile, og de skal rengares
grundigt og steriliseres far brug.

[ Instrumenterne ma IKKE flash-autoklaveres i instrumentboksen. Flash-autoklavering
af enkelte instrumenter skal undgas.

L] Uindsvegbte instrumentbokse bevarer IKKE steriliteten.

L

De falgende procedurer geelder IKKE elektriske instrumenter.

] Den momentindikerende skraldenggle (TW80400 og FRCHT) skal adskilles.



Anbefalede procedurer for renggring og sterilisering
af implantatfjernersaettet og de indeholdte instrumenter

Kravede materialer til procedurerne

Vasker

[ pH-neutralt renggringsmiddel eller et specialrengaringsmiddel

L] Proteolytisk enzymrenggringsmiddel

(] Ethylalkohol (ethanol). Sprit (isopropylalkohol) ma ikke anvendes

] Postevand

(] Destilleret vand

Redskaber

[ PPE: Personligt beskyttelsesudstyr (handsker, beskyttelsgSbri lzede osv.)
] Baegerglas

] Blade barster i forskellige starrelser

[ Fin stalbgrste &
[ Autoklavegodkendt papir eller poser

Udstyr
[ Ultralydsrenser

[ Dampautoklave

Trinvis vejledni

Rengoring af in e
Bemaerk: Person ngar Kirurgiske instrumenter, skal baere korrekt personligt
beskyttelsesudstyr.

1. Saml alle instrumenter efter udferelse af et kirurgisk indgreb og tilbered en oplgsning
af postevand (kuldslaet eller lunkent) og et pH-neutralt renggringsmiddel i et
blandingsforhold, der anbefales af rengaringsmidlets producent. Anbring instrumenterne
i ét lag i bunden af et beegerglas med det oplgste rengaringsmiddel. Laeg instrumenterne
i blgd i mindst ti (10) minutter.

Bemeerk: Det er vigtigt at rengare instrumenterne sa hurtigt som muligt. Hvis det
ikke er muligt at renggre instrumenterne med det samme, skal instrumenterne blive
liggende i blgd for at forhindre blod i at tgrre ind pa overfladerne.



Skyl med rindende postevand i mindst to (2) minutter, mens komponenterne bgrstes
udvendigt et ad gangen med en blgd barste for at fierne synligt snavs. Renggr
hulheder i instrumenterne indvendigt med sma bgrster.

Brug et rent baegerglas, og tilbered en oplgsning til ultralydsrensning af destilleret
vand med et specielt enzymatisk renggringsmiddel i henhold til anbefalingerne fra
renggringsmidlets producent.

Anbring alle instrumenterne i et enkelt lag i baegerglasset med oplgsningen. Anbring
baegerglasset med instrumenterne i ultralydsbadet, og teend i fem (5) minutter.

Tag instrumenterne op enkeltvis, gentag afbarstningen og traek en wire frem og tilbage

gennem huller i instrumenter, der har indvendige kanaler.
Gennemskyl instrumenterne i et (1) minut med konstant labé

: . : 4 ‘
Dette trin er vigtigt for at forhindre pletdannelse. @

evand. Bemeerk:

Kontroller hvert enkelt instrument visuelt for renhe de knoglefragmenter,
synligt snavs og tilbagevaerende urenheder s an| beskadigelse
og/eller slid. Gentag afbgrstningen efter b indeholdte instrumenter

i implantatfjernerseaettet til side til emballer

Renggring af implantatfjernersaett

8. Tag indsatsen i bakken til i @ ren ud. Skrub alle overflader pa bakken
og indsatsen med mild s jeelp af en blagd bgrste.

9. Skyl begge dele postevand i mindst to (2) minutter, og efterse
overfladerne fq

10. Saml saettet ige diat lzegge indsatsen tilbage i bakken og anbringe de rengjorte

instrumenter i d€ respektive hulrum.

Emballering af saet for sterilisator

11.

12.

Heeld ethylalkohol over bakken til implantatfijerneren, laget og pa instrumenterne for
at skylle og fjerne resterende saebe og mineraler fra vandet. Lad instrumenterne tarre,
inden de svgbes ind.

Luk det kirurgiske saet, og svab det med autoklavepapir to gange, eller laeg det inde
i to (2) autoklavegodkendte poser.



Dampsterilisering i henhold til standard ANSI/AAMI ST79 *

13. STERILISATOR MED TYNGDEKRAFTSFORSKYDNING (FULD CYKLUS)
Behandlingstiden er mindst femten (15) minutter ved en temperatur
pa 132-135 °C (270-275 °F).
— Eller -
VAKUUM-STERILISATOR (HI-VAC)
Behandlingstiden er mindst fire (4) minutter, fire (4) pulse ved en temperatur
pa 132-135 °C (270-275 °F).

14. Tarretiden efter sterilisering er mindst tredive (30) minutter.

Opbevaring

15. Instrumenterne skal tgrres fuldsteendigt og opbevares i fugtf
af dette kan resultere i korrosion af rustfrit stal eller ple

16. Inden anvendelse skal de steriliserede pakker eftgfSes u
Hvis der er mistanke om en pakke, ma den ikke

17. Svgbte instrumentbokses holdbarhedstid er
hvor man undgar ekstreme tempe fugpog eller forurening. Der skal udvises
forsigtighed ved handteringen af kse for at forhindre skader pa den sterile
barriere. Risikoen for forurening
afhaenger af emballeringsgheto

* De anbefalede terilisering er godkendt til implantatfijernerseettet.

BIOMET 3i kan ikk llere enkelte klinikkers handteringsprocedurer, renggringsmetoder,
bioburden-niveauer eller andre forhold og kan derfor ikke patage sig noget ansvar

for sterilisering af et produkt foretaget af brugeren, selv om de anbefalede retningslinjer
herover falges.

Dette materiale er kun beregnet for klinikpersonale og salgerstaben hos BIOMET 3i.
Distribution til enhver anden modtager er forbudt. Denne publikation ma ikke anvendes,
kopieres eller gengives helt eller delvist uden udtrykkelig skriftlig tilladelse fra BIOMET 3i
eller dets autoriserede repraesentanter.



Kompatibilitetsliste for IMPLANTATFJERNERSZAET

Implantatsystem Anbefalet storrelse
pa FRS-skrue
Producent: NOBEL BIOCARE®

Branemark System® MK Ill Groovy NP @ 3,3 mm M1,6
Branemark System MK Il Groovy RP & 3,75 mm M2,0
Branemark System MK Il Groovy RP & 4,0 mm M2,0
Branemark System MK lll Groovy WP @ 5,0 mm M2,5

NobelSpeedy® System MK Ill Groovy NP & 3,3 mm M1,6
NobelSpeedy System MK Il Groovy RP & 4,0 mm M2,0
NobelSpeedy System MK Il Groovy WP @ 5,0 mm M2,5
NobelSpeedy System MK Il Groovy WP @ 6,0 mm M2,5
NobelReplace® Straight Groovy NP @ 3,5 mm M1,8
NobelReplace Straight Groovy RP @ 4,0 mm M2,0
NobelReplace Straight Groovy WP & 5,0 mm
NobelSpeedy Replace NP @ 3,5 mm
NobelSpeedy Replace RP @ 4,0 mm
NobelSpeedy Replace WP & 5,0 mm
NobelSpeedy Replace 6.0 @ 6,0 mm
NobelReplace Tapered NP @ 3,5 mm
NobelReplace Tapered RP @ 4,3 mm V M2,0
NobelReplace Tapered WP & 5,0 m M2,0
NobelReplace Tapered 6.0 & 6,0 m M2,0
NobelActive® 3,5 @ 3,5 mm M1,54

Producent: STRAUMA

Standard & 3,3 RN M2,0
Standard @ 4,1 M2,0
Standard & 4,8 M2,0
Standard @ 4,8 W M2,0
Standard Plus @ 3,3 NN M1,6 eller M1,8 TRY IN
Standard Plus @ 3,3 RN M2,0
Standard Plus @ 4,1 RN M2,0
Standard Plus @ 4,8 RN M2,0
Standard Plus @ 4,8 WN M2,0
Tapered Effect @ 3,3 RN M2,0
Tapered Effect @ 4,1 RN M2,0
Tapered Effect @ 4,8 RN M2,0
Bone Level Implant & 3,3 NC M1,6 eller M1,8 TRY IN
Bone Level Implant & 4,1 NC M1,6 eller M1,8 TRY IN

Bone Level Implant & 4,8 NC M1,6 eller M1,8 TRY IN



limplantatsystem

Producent: BIOMET 3i
Certain® Internal @ 3,4
Certain Internal g 4,1
Certain Internal @ 5,0
Certain Internal @ 6,0
External @ 3,4

External @ 4,1

External & 5,0

External & 5,0

Producent: ASTRA TECH™

OsseoSpeed™ 3.0S
OsseoSpeed 3,5 S
OsseoSpeed 4.0 S
OsseoSpeed 4,5
OsseoSpeed 5,0
OsseoSpeed 5,0 S

Anbefalet storrelse
pa FRS-skrue

M1,6 eller M1,8 TRY IN
M1,6 eller M1,8 TRY IN
M1,6 eller M1,8 TRY IN
M1,6 eller M1,8 TRY IN
M2,0
M2,0
M2,0
M2,0

M1,4
M1,6
M

0
M2,

BEMARK: Med andre ikke anfarte pro nbefales legen at udfere en
“try in” (afprov i) ved at vaelge en analog eller et tilsvarende implantat
PRS-skruen med den storste diameter

til at skrue i og starte i rekkefglg
M2,5 efterfulgt i aftagende rgekk af den naeste tilgeengelige diameter. Dette

vil sikre kompatibilitete




Besog biomet3i.com,
eller kontakt din lokale
salgsrepraesentant for BIOMET 3i,
hvis du gnsker yderligere oplysninger.
Besog www.ifu.biomet3i.com
for flere sprog.
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