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for a fierne et implantat



P rosedyre Fiksturfjerningsskrue

1.
2.

Eksponer implantatet som skal fijernes. settinn

med klokken
Velg en fiksturfjerningsskrue som korresponderer til det

spesifikke implantatet (se “kompatibilitetslisten” i denne
brosjyren) og gjeng den inn i implantatet med klokken
ved bruk av unbrakongkkelen (Fig. 1).

\ J

Bruk unbrakongkkelen (Tabell 1, Fig. 2) og Fig. 1
momentngkkel (Fig. 3, stram fiksturfjerningsskruen Kasser fik::fefjgiﬂrgsskr“e"
med klokken til 50-60 ncm ved a trekke i den tynne

torsjonsstangen til anbefalt moment (Tabell 2).

Forsiktig: Hvis fiksturfjerningsskruen ikke strammes
til 50-60 ncm, vil det skade skruen.

Unbrakongkkelen (tabel 1)
‘ Lengde (mm) Produktnav
7,0 HDF 7

12,0 HDF
17,0 HDF 16

O

Fiksturfjerningsskrfe

Merk: Skru inn fiksturen MED KLOKKEN

Anbefalt Maksimum Fig. 5
Skruesterrelse Produktnavn  dreiemoment dreiemoment (Ncm) Ikke overstig maksimum

M 1,4 FRS 14 50 60 dreiemoment

M 1,54 (ikke inkludert i sett) 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
M 2,0 FRS 20 60 100
M 2,5 FRS 25 60 100

Fig. 6



4. Med fiksturfjerningsskruen pa plass (Fig. 4), gjeng fiksturfjerneren manuelt (Fig. 5)
pa fiksturfjerningsskruen mot klokken.

5. Ved bruk av momentngkkelen (Fig. 6), roter fiksturfierneren mot klokken til implantatet
roterer ved a trekke i den tykke torsjons-stangen til anbefalt moment (Tabell 3).
Forsiktig: lkke overstig maksimumsmomentet. Bruk irrigasjon i lgpet av
implantatfjerningsprosessen.

Fiksturfjerner (raven 3)

Fikstur- Lengde Fiksturfjerner Fiksturfjerningsskrue Anbefalt Maksimum
starrelse (mm) (Produktnavn) fierningsmoment | fjerningsmoment
(Nem) (Ncm)
Smal 150 FRS 14 200 250
ma ,
35 | 200 |FR315eler FR320 RS 16 250 300
’ ’ FRS 18/ FRS 172 00 350
FRS 20 400
. FRS 18/ FRS47 350
V2n5llg 15,0 FR 315 eller FR 320 FRS 400
£ ; 20,0
| 40 FR 415 eller FR420| TS 181§ 300 350
’ S 350 400
S20 350 400
e i B Bred 15,0 FR 415 eller FR 420 5 400 450
erk: Skruer inn 5,0 20,0
KLOKKEN over FR 515 eller @620 RS 350 400
fiksturfjernings- 23S 25 400 450
skruen. RS 20 350 400
Bred 15,0 FR 51 ler FR 520 FRS 25 400 450
6-8 | 20,0 o FRS 20 350 400
Q FRS 25 400 450
Momentindikerende okkel
Beskrivelse Produktnavn
Sperrehake FRCHT
Momentkontrollenhet TW 80400

o _ _ Fjern implantat
6. Hvis implantatet ikke snurrer ved maksimum implantatet
moment, fierner du fiksturfjerneren og frigjar en pefinner seg

minimumsmengde av koronalbein rundt implantatet osteotomien.
ved bruk av et rundt bor. Gjenta trinn 5.

7. Etter fijerning av implantatet (Fig. 7) med
fiksturfjerneren pa plass, griper du implantatet
i en skrustikke, (Fig. 8) og roter fiksturfjerneren
med klokken. Behold fiksturfjerneren.

8. Kasser implantatet og den festede engangsskruen
for fiksturfjerning.




Momentindikerende sperrengkkel

Sperrehakearm Momentindikator[ Fjeerlastet indikatortapp

A. Sett inn sperrehakearmen i den store sylinderapningen pa momentindikatoren

B. Sett inn den smale delen av den fjeerlastede retningsindikatortappen i den motsatte
enden pa sperrehakearmen pa momentindikatoren

C. Stram den riflede knappen med klokken for a sgrge for at sperrehakearmen er sikret
i maksimum innsettingsstilling

Merk: Hvis du snur og trekker i den fjarlastede retningsindi vil det gi onsket
ytelse med eller mot klokken.

Rengjoring og sterilisering av i ntMfjerningssettet
og instrumenter
Kirurgiske instrumenter og instrumentbokSgr er utsaior skade av en rekke grunner,
inkludert forlenget bruk, misbruk, harg bgfandling. Veer forsiktig sa du unngar
a skade egenskapene deres. For a @ lde kvaliteten pa kirurgiske instrumenter,

s ingsprotokoll brukes.

ma en standardisert rengjarin
De anbefalte rengjgrings sterilisgfingsprosedyrene dette dokumentet gjelder
Implantatfjerningssett eftene som det inneholder.

Advarsler og @ Idsregler

[ IKKE legg brukte instrumenter tilbake pa brettet far de er ngye rengjort i henhold
til felgende prosedyre (Trinn 1-7).

(1 Huvis ikke annet er angitt, er IKKE instrumentsett sterile og ma rengjgres og steriliseres
ngye far bruk.

[ Instrumentene skal IKKE lyn-autoklaveres inne i instrumentkassen. Lyn-autoklavering
av individuelle instrumenter skal unngas.

[ Ikke innpakkede instrumentkasser opprettholder IKKE sterilitet.

L

Falgende prosedyrer gjelder IKKE stremdrevne instrumenter.

] For momentindikerende sperrengkkel (TW80400 og FRCHT) er demontering ngdvendig.



Anbefalte prosedyrer for rengjoring og sterilisering
av implantatfjerningsinstrumenter og sett

Nodvendige materialerfor prosedyrer

Lasninger

] Vaskemiddel med ngytral pH, eller spesialisert rengjgringslasning
[ Proteolytisk enzymvaskemiddel

[ Etylalkohol (etanol), ikke bruk slipende alkohol (isopropylalkohol)
[ Springvann

(L] Destillert vann

Verktoy
[ PPE: Personlig verneutstyr (hansker, vernebriller, forkle, gtc.)
[ Glassbegre

[ Barster med myk bust i forskjellige starrelser

L] Barste med tynne vaiere
[ Autoklave-godkjent papir eller poser
Utstyr

(] Ultrasonisk rengjegringsenhet OV

(] Dampautoklav

Trinnvise instru
Rengjoring av i
Merk: Personer s jor kirurgiske instrumenter ma bruke egnet personlig verneutstyr.

1. Etter at en klinisk kirurgisk prosedyre er fullfart, ma alle instrumenter samles sammen,
klargjer en lgsning for nedsenking ved bruk av springvann (lunkent) og et vaskemiddel
med ngytral pH i en fortynningsmengde som anbefales av vaskemiddelets produsent.
Plasser instrumentene i ett lag i bunnen av et glassbeger som inneholder den uttynnede
lgsningen. Senk instrumentene ned i lgsningen i minst ti (10) minutter.

Merk: Det er viktig a rengjere instrumentene sa raskt som mulig, hvis umiddelbar
rengjaring ikke er mulig, ma du fortsette a ha instrumentene nedsenket i vann slik
at det ikke drypper blod pa overflatene.



2. Skyll med rennende springvann i minst to (2) minutter mens du begrster av ytre
overflater pa elementene individuelt med en bgrste med myk bust for & fijerne synlig
smuss, rengjer innvendige lumener pa spesifiserte instrumenter med sma barster.

3. Bruk et rent glassbeger, klargjar en Igsning for ultrasonisk rengjgring ved bruk av
destillert vann med et spesialisert enzymatisk vaskemiddel i henholdt til produsentens
anbefalinger.

4. Plasser alle instrumentene i ett enkelt lag i glassbegeret med lgsningen. Plasser
glassbegeret som inneholder instrumentene i det ultrasoniske badet og sla pa i fem
(5) minutter.

5. Fjern alle instrumentene og gjenta skrubbingsprosedyren, fukt lumener pa instrumenter
som har innvendige kanaler.

6. Skyll ved a spyle instrumentene i ett (1) minutt med en j rennende
springvann. Merk: Dette trinnet er viktig for & hindre
7. Kontroller hvert instrument visuelt og se etter repffet ' rende beinfragmenter,

synlig smuss eller gjenveerende rester, og e
skrubbingsprosedyren etter behov. Sett til s

Implantatfierningssettet for pakking. V
Rengjoring av implantatfjerningss @
8. Tainnlegget opp fra impl@nt ingsbrettet. Skrubb alle overflater pa brettet
og innlegget med milgmgape vedgbruk av en bgrste med myk bust.

synlige sRader og/eller slitasje. Gjenta
entene som er spesifikke for

9. Skyll begge delgng
overflatenes ffe

nende springvann i minst to (2) minutter og kontroller

10. Sett sammen sett@igjen pa nytt ved a plassere innlegget tilbake i brettet og sett
de rengjorte instrumentene i deres spesifiserte stropper.

Pakningssett for steriliserer

11. Tom etylalkohol over implantatfjerningsbrettet, dekselet og pa instrumentene
for & skylle og fijerne gjenveerende sape og vannmineraler. La instrumentene tarke
for pakkingen.

12. Lukk det kirurgiske settet og pakk det med autoklavpapir to ganger eller plasser det
i to (2) autoklav-godkjente poser.



Dampsterilisering per ANSI/AAMI ST79 Standard *

13. STERILISERING MED SENTRIFUGE (FULL SYKLUS)
Eksponeringstiden er minimum femten (15) minutter ved en temperatur
pa 270 — 275 °F (132-135 °C).
— Eller -
STERILISERING MED PREVAKUUM (HI-VAC)
Eksponeringstiden er fire (4) minutter, fire (4) pulseringer ved en temperatur
pa 270 — 275 °F (132-135 °C).

14. Tarketiden etter steriliseringen er minimum (30) minutter.

Oppbevaring

15. Instrumenter skal tgrkes fullstendig og oppbevares i et fuktfi§
folger dette kan det hende at det rustfrie stalet korroder,

16. For bruk ma eksterigret i hver steriliserte pakke rolle integritet. Hvis
pakningen ser tvilsom ut skal den ikke brukes @ m handles pa nytt i henhold
til steriliseringsprosedyren over.

17. Levetiden og steriliteten pa innpakkegde instr kasser er avhengig av at de
oppbevares pa en mate som unngar € emperatur, fuktighet og/eller annen
kontaminering. Veer ngye unde iNg av innpakkede instrumentkasser,
for & hindre skade pa den sterile . Sannsynligheten for kontaminering gker

med tiden, og med handtgfin og'basert pa innpakkingsmetoden.

* De anbefalte st edyrene har blitt validert med implantatfjerningssettet.

BIOMET 3i kan ikk llere individuelle klinikkhandteringsprosedyrer, rengjgringsmetoder,
biobelastning og andre forhold, og patar deg derfor intet ansvar for steriliseringen av produktet
som utfgres av brukeren, selv ikke nar de anbefalte retningslinjene fglges.

Dette materialet er kun ment for leger og BIOMET 3i-selgere. Distribusjon til annen
mottaker er forbudt. Denne publikasjonen ma ikke brukes, kopieres eller gjengis helt eller
delvis uten uttrykt skriftlig samtykke fra BIOMET 3i eller dets autoriserte representanter.



Kompatibilitetsliste for IMPLANTATFJERNINGSSETT

Implantatsystem Anbefalt
FRS-skruestgrrelse
Produsent: NOBEL BIOCARE®

Branemark System® MK Ill Groovy NP @3,3 mm M 1,6
Branemark System MK Il Groovy RP @3,75 mm M 2,0
Branemark System MK Il Groovy RP @4,0 mm M2,0
Branemark System MK Il Groovy WP @5,0 mm M 2,5

NobelSpeedy® System MK Ill Groovy NP @3,3 mm M 1,6
NobelSpeedy System MK Il Groovy RP @4,0 mm M 2,0
NobelSpeedy System MK Il Groovy WP @5,0 mm M 2,5
NobelSpeedy System MK Il Groovy WP @6,0 mm M 2,5
NobelReplace® Straight Groovy NP @3,5 mm M 1,8
NobelReplace Straight Groovy RP @4,0 mm M 2,0
NobelReplace Straight Groovy WP &5,0 mm M
NobelSpeedy Replace NP @3,5 mm

NobelSpeedy Replace RP 34,0 mm

NobelSpeedy Replace WP &5,0 mm M

NobelSpeedy Replace 6,0 @6,0 mm 2,0

NobelReplace Tapered NP @3,5 mm 1,8
M

2,0

NobelReplace Tapered RP @4,3 mm V
NobelReplace Tapered WP &5,0 mO M2,0

NobelReplace Tapered 6,0 @6,0 m M2,0
NobelActive® 3,5 @3,5 mm M 1,54

\®

Produsent: STRAUMA

Standard @3,3 RN M 2,0
Standard @4,1 R M2,0
Standard @4,8 R M2,0
Standard @4,8 WN M2,0
Standard Plus @3,3 NN M 1,6 ellerM 1,8 TRY IN
Standard Plus @3,3 RN M 2,0
Standard Plus @4,1 RN M 2,0
Standard Plus @4,8 RN M 2,0
Standard Plus @4,8 WN M 2,0
Tapered Effect @3,3 RN M 2,0
Tapered Effect @4,1 RN M2,0
Tapered Effect @4,8 RN M 2,0
Beinniva-implantat @3,3 NC M 1,6 eller M 1,8 TRY IN
Beinniva-implantat @4,1 NC M 1,6 eller M 1,8 TRY IN

Beinniva-implantat @4,8 NC M 1,6 eller M 1,8 TRY IN



Implantatsystem Anbefalt
FRS-skruestorrelse
Produsent: BIOMET 3i

Certain® Intern @3,4 M 1,6 eller M 1,8 TRY IN
Certain Intern @4,1 M 1,6 eller M 1,8 TRY IN
Certain Intern @5,0 M 1,6 eller M 1,8 TRY IN
Certain Intern @6,0 M 1,6 eller M 1,8 TRY IN
Ekstern @3,4 M2,0
Ekstern @4,1 M2,0
Ekstern @5,0 M 2,0
Ekstern @5,0 M 2,0

Produsent: ASTRA TECH™
OsseoSpeed™ 3,0S
OsseoSpeed 3,5S
OsseoSpeed 4,0S
OsseoSpeed 4,5
OsseoSpeed 5,0
OsseoSpeed 5,0S

MERK: For andre produsenter som ikke Wn rades klinikeren til a fullfere en
“proving” ved a velge et korresponfierentig og eller implantat a gjenge inn, og da
starte med FRS-skruen med den breédeste fliameteren, M 2,5, etterfulgt av, i synkende
rekkefalge, den neste tilgjengeli 3teren. Dette vil sikre kompatibilitet.



For mer informasjon,

se biomet3i.com eller kontakt

din lokale BIOMET 3i salgsrepresentant.

For flere sprak kan du ga til

www.ifu.biomet3i.com

Forhandles av:

LOVET 31

PROVIDING SOLUTIONS - ONE PATIENT AT A TIME™

4555 Riverside Drive

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

Utenfor USA: +1-561-776-6700

Faks: +1-561-776-1272
www.biomet3i.com

Produsert av:

e-space nr. 103,
106, 205, 212, 3

SEOUL,152-789

Rep. Korea

TIf.. 82-2-582-2885
Faks: 82-2-582-2883
www.neobiotech.co.kr
Produsert i Korea

Branemark System, NobelActive, NobelReplace og NobelSpeedy
er registrerte varemerker for Nobel Biocare. Nobel Biocare er et
registrert varemerke for Nobel Biocare Services AG. Straumann
er et registrert varemerke for Straumann Holding AG. Austra
Tech og Osseospeed er varemerker for Dentsply. NeoBiotech
er et varemerke for NEOBIOTECH CO., LTD. Certain er et
registrert varemerke og Providing Solutions - One Patent At A Time
og design er varemerker for BIOMET 3i LLC. BIOMET 3i og design
er varemerker for BIOMET, Inc.

© 2014 BIOMET 3i LLC. Alle rettigheter forbeholdt.

atalognummer

Batchkode

Produksjonsdato

Se bruksanvisningen

Ikke-sterilt

Produsent

q

0120

Forsiktig: Loven forbyr
Rx Only utlevering uten resept.
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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