IMPLANTIN

POISTOSARJA
IONET 3
£ Q
KAYTTOOH

Kayttoohje

Sisaltaa instrumentit ja tyokalut
implantin poistamista varten.



Toimen pide Kiinnikkeen poistoruuvi

1. Tuo esille poistettava implantti. asetetaan
myo6tapaivaan
2. Valitse kiinnikkeen poistoruuvi, joka vastaa kyseista kiertaen
implanttia (katso taman lehtisen "Yhteensopivuusluettelo”)
ja kierra se implanttiin myotapaivaan kuusikulmaisella
ruuviavaimella (kuva 1).
3. Kayta kuusikulmaista ruuviavainta (taulukko 1, kuva 2) ja ‘ Kuva 1
momenttiavainta (kuva 3) ja kirista kiinnikkeen poistoruuvi Havita kiinnikkeen poistoruuvin

e e ey wegee wes e .. kayton jalkeen.
kiertamalla se myotapaivaan 50-60 Ncm:n kiristykseen

vetamalla ohut kiertosauva suositeltuun momenttiin
(taulukko 2).

Huomio: jos kiinnikkeen poistoruuvia ei kiristeta
50-60 Ncm:n kireyteen, se vahingoittuu.

Kuusikulmainen ruuviavain (taulukko 1)

‘ Pituus (mm) Tuotteen nimi
7,0 HDF 7
12,0 HDF
17,0 %
1 au:u;ko 2)

Kiinnikkeen poistorfiu

Huom: kiertyy kiinnikkeeseen MYOTAPAIVAAN.

Kuva 4

Kiinnikkeen poistin

asetetaan ' l

Puristusvoima, Puristusvoima

Tuotteen Suositeltu  Suurin momentti Kuva 5

Ruuvin koko nimi momentti (Ncm) Suurinta sallittua momenttia
M 1.4 FRS 14 50 60 of saa ylitaa.
M 1.54 (ei sisilly sarjaan) FRS 154 50 60

M 1.6 FRS 16 60 80

M1.8 FRS 18 60 100
No 1-72 UNF FRS 172 60 100
M2.0 FRS 20 60 100
M2.5 FRS 25 60 100

Kuva 6



4. Kun kiinnikkeen poistoruuvi on paikallaan (kuva 4), kierra kiinnikkeen poistin (kuva 5) kasin
kiinnikkeen poistoruuvin paalle vastapaivaan kiertaen.

5. Kierrd momenttiavaimella (kuva 6) kiinnikkeen poistinta vastapaivaan, kunnes implantti
kiertyy vetamalla paksu kiertotanko suositeltuun momenttiin (taulukko 3). Huomio: suurinta
sallittua momenttia ei saa ylittaa. Kayta huuhtelua implantin poiston aikana.

Kiinnikkeen poistin (taulukko 3)

Kiinnikkeen | Pituus | Kiinnikkeen poistin Kiinnikkeen Suositeltu | Suurin

koko (mm) (tuotenimi) poistoruuvi poistomomentti | poistomomentti
(Ncm) (Ncm)
< 150 FRS 14 200 250

apea , ,
re | o0 | FR315%IFR320 RS 16 250 300
’ , FRS 18/ FRS 172 00 350
FRS 20 400
Tavallinen 15,0 FR 315 tai FR 320 RS 1F8R/SFR ! 288
L 3,5 20,0
40 " | FR415tai FR 420 | TRS 1BIQES 300 350
’ S 350 400
. S20 350 400
Leved | 150 | FR415taiFR420 5 400 450
Huom: kiertyy 5,0 20,0
VASTAPAIVAAN FR 515 tai FRE20 e 350 400
kiinnikkeen 21525 400 450
poistoruuvin . RS 20 350 400
paille. Leved 15,0 | FRO1Qai FR 520 FRS 25 400 450
6-8 | 20,0 X FRS 20 350 400
FRS 25 400 450
Momentinosoittimellgv ettu raikkaavain
Kuvaus Tuotteen nimi
Raikka FRCHT

Momentinsaatolaite TW 80400

Poista implantti

Implantin

6. Jos implantti ei kaanny suurimmalla momentilla,

poista kiinnikkeen poistin ja poista hyvin pieni rierreiéé
uun
maara koronaalista luuta implantin ymparilta leikkaus- , 4
kohtaan. ﬁ

kayttamalla pydreaa poranteraa. Toista vaihe 5.

7. Kun olet poistanut implantin (kuva 7) kiinnikkeen
poistimen ollessa viela paikallaan, tartu implanttiin
lujasti ruuvipuristimella (kuva 8) ja kierra kiinnikkeen
poistinta myotapaivaan. Sailyta kiinnikkeen poistin.

8. Havita implantti ja siihen liitetty kertakayttdinen
kiinnikkeen poistoruuvi.




Momentinosoittimella varustetun raikkaavaimen kokoonpano

Raikkavarsi Momentinosoittimen runko[ Jousitoiminen ilmaisintappi

.

=
A U

A. Aseta raikkavarsi momentinosoittimen rungon suureen ympyraaukkoon.

B. Tydnna jousitoimisen suunnanilmaisintapin kapea osa momentinosoittimen raikkavarren
vastakkaiseen paahan.

C. Kirista uritettua nuppia myotapaivaan, jotta raikkavarsi kiinnittyy suurimpaan
tydnasentoonsa.

Huom: kun jousitoimista suunnanilmaisinta vedetaan ja kaann e saa aikaan
halutun liikkkeen myoétapaivaan tai vastapaivaan.

Implantin poistosarjan ja instru tti

puhdistaminen ja steriloimin%
Kirurgiset instrumentit ja instrumenttikotelotQghingoit t herkasti useista eri syista, mukaan

lukien pitkaaikainen kaytto, vaarinkayttQs
heikentamisen estamiseksi on toimittay@
on otettava kayttoon standardoitu dISiy sterilointiprotokolla.

Taman asiakirjan suositell
ja siina olevia instrumenii€

Varoitukset @ oimet

1 ALA laita kaytettyja instrumentteja takaisin tarjottimelle, ennen kuin olet puhdistanut
ne asianmukaisella menettelylla (vaiheet 1-7).

tus4Ja sterilointimenettelyt koskevat implantin poistosarjaa

[ Jollei toisin ole iimoitettu, instrumenttipakkaukset EIVAT ole steriileja ja ne on puhdistettava
ja steriloitava huolellisesti ennen kayttoa.

] Instrumentteja El saa pikapuhdistaa autoklaavilla instrumenttikotelon sisalla. Yksittaisten
instrumenttien pikapuhdistusta autoklaavilla tulee valttaa.

[ Suojaamattomat instrumenttikotelot EIVAT sailyta steriiliytta.

L

Seuraavat menettelyt EIVAT koske s@hkoétoimisia instrumentteja.

[ Momentin osoittava raikkaavain (TW80400 ja FRCHT) on purettava.



Implantin poistoinstrumenttien ja -sarjan suositeltu
puhdistamis- ja sterilointimenettely

Toimenpiteissa tarvittavat materiaalit

Liuokset

[ neutraalin pH:n puhdistusaine tai erikoispuhdistusliuos

[ proteolyyttinen entsyymipuhdistusaine

] etyylialkoholi (etanoli); ala kayta hankauskayttoista alkoholia (isopropyylialkoholi)
] vesijohtovesi

[] tislattu vesi.

Tyokalut
henkildnsuojaimet (hansikkaat, suojalasit, esiliina jne.)
keittolasit

erikokoiset pehmeasukaiset harjat

ohut terasharja &
autoklaavihyvaksytty paperi tai pussi(t).

Laitteet

[ ultradanipuhdistusyksikko OV

Iy Iy Ny By

[ hoyryautoklaavi.

henkilébnsuojaimia.

1. Keraa kliinisen leikkaustoimenpiteen suorittamisen jalkeen kaikki instrumentit ja
valmistele upotusliuos, jossa on hanavetta (haaleaa) ja neutraalin pH:n puhdistusainetta
puhdistusaineen valmistajan suosittelemassa laimennussuhteessa. Aseta instrumentit
yhtena kerroksena laimeaa liuosta sisaltavan keitinlasin pohjalle. Liota instrumentteja
vahintaan kymmenen (10) minuutin ajan.

Huomautus: Instrumentit on tarkeaa puhdistaa mahdollisimman pian. Jos niita ei
voi puhdistaa valittomasti, jatka instrumenttien liottamista, jottei veri paase kuivamaan
pinnoille.



Huuhtele juoksevalla hanavedella vahintaan kahden (2) minuutin ajan ja harjaa samalla
esineiden ulkopintoja pehmeasukaisella harjalla nakyvan lian poistamiseksi. Puhdista
maarattyjen instrumenttien sisaonkalot pienilla harjoilla.

Kayta puhdasta keitinlasia ja valmistele ultradanisuodatusliuos kayttamalla tislattua
vetta ja erikoiskayttoista entsymaattista puhdistusainetta puhdistusaineen valmistajan
suositusten mukaisesti.

Aseta kaikki instrumentit yhtena kerroksena uosta sisaltavaan keitinlasiin. Aseta instrumentit
sisaltava keitinlasi ultradanihauteeseen ja kayta sita viiden (5) minuutin ajan.

Poista kaikki instrumentit ja toista hankausmenettely; hankaa sisakanavia sisaltavien
instrumenttien onkalot.

Huuhtele instrumentit huuhtelemalla niitd yhden (1) minuutin Sliohtovedella,
jota tulee tasaisena virtana. Huomautus: tama vaihe on tggRea Wis isten laikkien
estamisen kannalta.

Tarkista jokainen instrumentti naonvaraisesti ja v
niissa ole luunsirpaleita, nakyvaa likaa tai likajg
jaltai kuluneet. Toista hankausmenettely tar
instrumentit sivuun pakkausta varten.

e ovat puhtaita ja ettei
eivat ne ole vaurioituneet
ukaan. Laita implantin poistosarjan

Implantin poistosarjan puhdistami

8.

Irrota sisake implantin poisi@tar]otti . Hankaa kaikki tarjottimen pinnat ja sisake
miedolla saippualla pehme is@la harjalla.

lla vesijohtovedella vahintdan kahden (2) minuutin ajan
YUhtaita.

instrumentit niille maaritettyihin lapivientisuojuksiin.

Sarjan pakkaaminen sterilointilaitetta varten

11.

12.

Kaada implantin poistotarjottimelle, kannelle ja instrumenttien paalle etanolia ja huuhtele
niita ja poista saippuajadmat ja vedestd saostuneet saostumat. Ald anna instrumenttien
kuivua ennen kaarimista.

Sulje kirurginen sarja ja kaari se kahteen autoklaavipaperiin tai aseta se kahden (2)
autoklaavihyvaksytyn pussin sisaan.



Hoyrysterilointi ANSI/AAMI ST79 -standardin mukaisesti *

13. PAINOVOIMAISEEN SYRJAYTYKSEEN PERUSTUVA STERILOINTILAITE
(TAYSI PUHDISTUSJAKSO)
Sterilointiaika on vahintaan viisitoista (15) minuuttia 132-135 °C:n (270-275 °F)
lampotilassa.
— Vaihtoehtoisesti:
ESITYHJIOSTERILOINTILAITE (HI-VAC)
Sterilointiaika on vahintaan nelja (4) minuuttia neljana (4) impulssikasittelyna
132-135 °C:n (270-275 °F) lampdtilassa.

14. Steriloinnin jalkeinen kuivausaika on vahintaan kolmekymmenta (30) minuuttia.
Sailytys

15. Instrumentit on kuivattava kokonaan, ja niita on sailytett3 mparistossa.

Jos nain ei toimita, ruostumaton teras voi ruostua tai 13

n ulkopinnan eheys.
ei saa%gayttaa, vaan se pitaa kasitella

16. Ennen kayttda on tarkistettava jokaisen steriloid
Jos pakkauksen epaillaan olevan epasteriili,
uudelleen edella kuvatulla sterilointimenett

17. Kaarittyjen instrumenttikoteloiden kayttoWga ja sterflys maaraytyvat sailytysolosuhteiden
mukaan; sailytyksessa on valtetta i gffoja, kosteutta ja/tai muita kontaminaation
lahteita. Suojakaareella suojattuja on kasiteltava varovasti, jottei steriili sulku
vahingoitu. Kontaminaation s kasvaa ajan mittaan ja kasittelyn mukaan ja
maaraytyy pakkaustavan

* Suositellut sterilg tteWt on validoitu implantin poistosarjan kanssa.

BIOMET 3i ei voi va ksittaisissa tapauksissa menetelmia, puhdistusmenetelmia,
biologisen kuormituksen tasoja ja muita olosuhteita, mista syysta se ei ole missaan vastuussa
kayttajan suorittamasta tuotteen steriloinnista, vaikka edella mainittuja suositeltuja ohjeita
noudatettaisiin.

Tama materiaali on tarkoitettu vain laakareille ja BIOMET 3i -myyjille. Sen jakelu muille
tahoille on kielletty. Tata julkaisua ei saa kayttaa, kopioida tai toisintaa kokonaan tai osittain
ilman BIOMET 3i:n tai sen valtuutettujen edustajien nimenomaista kirjallista lupaa.



IMPLANTIN POISTOSARJAN yhteensopivuusluettelo

Implanttijarjestelma Suositeltu FRS-ruuvikoko

Valmistaja: NOBEL BIOCARE®

Branemark System® MK Il Groovy NP @ 3,3 mm M1.6
Branemark System MK Ill Groovy RP & 3,75 mm M2.0
Branemark System MK Ill Groovy RP & 4,0 mm M2.0
Branemark System MK Il Groovy WP @ 5,0 mm M2.5
NobelSpeedy® System MK Il 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 M2
NobelSpeedy Replace NP @ 3,5 mm 1.
NobelSpeedy Replace RP @ 4,0 mm 2.0
NobelSpeedy Replace WP @ 5,0 mm

NobelSpeedy Replace 6.0 @ 6,0 mm M2.
NobelReplace Tapered NP & 3,5 mm .8
NobelReplace Tapered RP @ 4,3 mm M2.0

NobelActive® 3.5 @ 3,5 mm M1.54

NobelReplace Tapered WP & 5,0 mm V M2.0
NobelReplace Tapered 6.0 & 6,0 mmO M2.0

Valmistaja: STRAUMAN

Standard @ 3,3 RN M2.0
Standard @ 4,1 RN M2.0
Standard @ 4,8 R M2.0
Standard & 4,8 M2.0
Standard Plus & 3,3 M1.6 tai M1.8, KOKEILU
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 tai M1.8, KOKEILU
Bone Level Implant @ 4,1 NC M1.6 tai M1.8, KOKEILU

Bone Level Implant @ 4,8 NC M1.6 tai M1.8, KOKEILU



Implanttijarjestelma

Valmistaja: BIOMET 3i
Certain® Internal @ 3,4
Certain Internal & 4,1
Certain Internal @ 5,0
Certain Internal @ 6,0
External @ 3,4

External @ 4,1

External @ 5,0

External @ 5,0

Valmistaja: ASTRATECH™

OsseoSpeed™ 3.0S
OsseoSpeed 3.5S
OsseoSpeed 4.0S
OsseoSpeed 4.5
OsseoSpeed 5.0
OsseoSpeed 5.0S

Suositeltu FRS-ruuvikoko

M1.6 tai M1.8, KOKEILU
M1.6 tai M1.8, KOKEILU
M1.6 tai M1.8, KOKEILU
M1.6 tai M1.8, KOKEILU
M2.0
M2.0
M2.0
M2.0

M1.4

HUOMAUTUS: Niiden valmistajien osalta, joita'@ifole ##Ssa luettelossa, laakarin
suositellaan suorittavan "kokeilu” valitsefalla vas a vastine tai implantti kierteeseen
ja aloittamalla kokeilu suurimmman isifan ERS-ruuvista (M2.5) ja jatkamalla koko
ajan pienempia halkaisijoita kohti. malla varmistetaan yhdenmukaisuus.




Lisatietoja saat verkkosivustosta

biomet3i.com tai ottamalla
yhteytta paikalliseen
BIOMET 3i -myyjaan.

Ohje on saatavilla muilla kielilla

verkkosivustossa www.ifu.biomet3i.com

Maahantuoja:

LOVET 31

PROVIDING SOLUTIONS - ONE PATIENT AT A TIME™

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
1-800-342-5454

Yhdysvaltain ulkopuolella: +1-561-776-6
Faksi: +1-561-776-1272
www.biomet3i.com

Valmistaja:

e-space # 103, 1§
106, 205, 212, 3

SEOUL, 152-789
Rep. of Korea

Puh: 82-2-582-2885
Faksi: 82-2-582-2883
www.neobiotech.co.kr
Valmistettu Koreassa.

Branemark System, NobelActive, NobelReplace ja NobelSpeedy
ovat Nobel Biocaren rekisterdityja tavaramerkkeja. Nobel Biocare
on Nobel Biocare Services AG:n rekisterdity tavaramerkki. Straumann
on Straumann Holding AG:n rekisterdity tavaramerkki. Astra Tech
ja Osseospeed ovat Dentsplyn tavaramerkkeja. NeoBiotech on
NEOBIOTECH CO., LTD:n tavaramerkki. Certain on rekisterdity
tavaramerkki, ja Providing Solutions - One Patient At A Time ja
vastaava design ovat BIOMET 3i LLC:n tavaramerkkeja. BIOMET 3i
ja vastaava design ovat BIOMET, Inc:n tavaramerkkeja.

© 2014 BIOMET 3i LLC. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Eran tunnus

Valmistuspaivamaara

Katso kayttoohje

Steriloimaton

Valmistaja

Huomio: laki kieltaa

q

0120

Rx Only myymisen ilman
reseptia.
ec]rep|] Dongbang AcuPrime

1 Forrest Units,
Hennock Road East,
Marsh Barton,

Exeter EX2 8RU, UK
Tel : +44 1392-829500

(IRK: REV. 22 / 03-14)
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