IMPLANTAT-

BORTTAGNINGSSET
IONET 3
£ Q
ANVANDARHA

Bruksanvisning

Innehaller instrument och verktyg avsedda
for borttagning av implantat.



Metod Fixturutdragarskruv

1. Frildagg implantatet som ska tas bort. skruvas
i medurs

2. Valj en fixturutdragarskruv som passar det aktuella
implantatet (se avsnittet Kompatibilitetstabell i denna
broschyr) och skruva fast den i implantatet medurs
med hjalp av sexkantnyckeln (fig. 1).

\ J

3. Dra med sexkantnyckeln (tabell 1, fig. 2) och Fig. 1
momentnyckeln (fig. 3) at fixturutdragarskruven Kasse;tzg:;g’nfgg;fg&uve”
I medurs riktning till 50—60 Ncm genom att dra i den
smala vridarmen tills rekommenderat vridmoment
uppnas (tabell 2).

Viktigt: Om fixturutdragarskruven inte dras at till
50-60 Ncm kan skruven skadas.

12,0 HDF
17,0 HDF 16

O\/

Sexkantnyckel (tabel 1)
‘ Langd (mm) Produktnam
7,0 HDF 7

skruvas
i moturs

Obs: Skruvas fast MEDURS i fixturen.

Rekommenderat Hogsta Fig. 5
Skruvstorlek Produktnamn  vridmoment  vridmoment (Ncm) Overskrid inte hégsta tillatna
M 1,4 FRS 14 50 60 vridmoment.

M 1,54 (ingar €] i uppsattningen) FRS 154 50 60
M 1,6 FRS 16 60 80
M 1,8 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. Nar fixturutdragarskruven ar pa plats (fig. 4) kan fixturutdragaren (fig. 5) skruvas fast
for hand pa skruven i moturs riktning.

5. Vrid med momentnyckeln (fig. 6) fixturutdragaren moturs till dess att implantatet ror sig
genom att dra i den tjocka vridarmen tills rekommenderat vridmoment uppnas (tabell 3).
Viktigt: Overskrid inte hogsta tillatna vridmoment. Spola val under arbetets gang.

Fixturutdragare (taben 3)

Fixturstorlek | Lingd |  Fixturutdragare | Fixturutdragarskruv | Rekommenderat |  Hogsta
(mm) (produktnamn) vridmoment vridmoment
(Ncm) (Ncm)
s FRS 14 200 250
mal 15,0
35 | 000 |FR3t5eller FR320 FRS 16 250 300
’ ’ FRS 18/ FRS 172 300 350
FRS 20 0 400
FRS 18/ FRS17

Standard | 15 | FR315¢ller FR 320 81 58 jgg
* 3.5 20,0 300 350

4.0 FR 415 eller FR 420
’ 350 400
350 400
Bred 150 | FR 415 eller FR 420 s 400 450
Obs: Skruvas fast 5,0 20,0 FR 350 200
2?35:1?;:;:: FR 515 eller Fg&520 RS 25 400 450
FRS 20 350 400

skruven.
Bred 15’0 FR 51 ller FR 52 FRS 25 400 450
68 20,0 I FRS 20 350 400
FRS 25 400 450
Sparrnyckel med vri ntsindikator
Beskrivning Produktnamn
Sparrnyckel FRCHT
Vridmomentsindikator TW 80400

: . L s Ta bort implantatet
6. Om implantatet inte lossnar vid hdgsta tillatna implantatets

vridmoment tar du bort fixturutdragaren och g:tf;gifi: rde'
avlagsnar darefter en liten mangd ben kring i osteotomin.
implantatet med en rund fras. Upprepa

darefter steg 5.

7. Greppa det utdragna implantatet (fig. 7)
med en kraftig tang (fig. 8) och vrid den
annu fastskruvade fixturutdragaren medurs.
Fixturutdragaren kan steriliseras och
ateranvandas.

8. Kassera implantatet och fixturutdragarskruven.




Montering av sparrnyckel med vridmomentsindikator

Sparrnyckelarm Vridmomentsindikator[ Fjaderbelastat indikatorstift

.

=
A U

A. For in sparrnyckelarmen i vridmomentsindikatorns breda hylsoppning.

B. For darefter in det fjaderbelastade indikatorstiftets smala ande pa
vridmomentsindikatorns motsatta sida.

C. Dra for hand at den rafflade skruven pa indikatorstiftet och sakerstall darmed
att sparrnyckelarmen ar korrekt monterad.

Obs: Genom att dra i och vrida pa den fjaderbelastade indik rmar uppnas
onskat vridmoment medurs respektive moturs.

Rengoring och sterilisering av imygan rttagningsset
och tillhorande instrument

Kirurgiska instrument och instrumentlador riskergga adas av en rad olika orsaker,

sasom langvarig anvandning, felaktig anvaydning glfer ovarsam hantering. All utrustning
maste hanteras varsamt sa att dess alls. Kirurgiska instruments funktion

och kvalitet ar beroende av regelbu % dardiserad rengoring och sterilisering.

Foljande rekommendationer
implantatborttagningss

)ring och sterilisering galler aktuellt
de instrument.

Varningar od Y kiighetsatgarder

[ Anvanda instrument FAR INTE laggas tillbaka i instrumentlddan fore rengdring enligt
dessa anvisningar (steg 1-7).

[ Savida inget annat anges ar instrumentuppséattningar INTE sterila och maste rengoras
noggrant och steriliseras fére anvandning.

[ Instrumenten far INTE snabbautoklaveras inuti instrumentladan. Snabbautoklavering
av enskilda instrument bor undvikas.

[ Instrumentlador utan sterilforpackning bibehaller INTE sterilitet.

L

Foljande anvisningar galler INTE elektriska instrument.

[ Sparrnyckeln med vridmomentsindikator (TW80400 och FRCHT) maste monteras
isar fore rengoring.



Rekommenderad metod for rengoring och sterilisering
av implantatborttagningsset och tillhorande instrument

Nodvandiga material

Losningar

[ Sarskild rengéringslosning eller pH-neutralt diskmedel
[ Proteolytiskt enzymdiskmedel

] Etylalkohol (etanol). Anvand inte tvattsprit (isopropanol).
] Kranvatten

[_] Destillerat vatten

Material

[ Personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglaségon, 4
] Glasbagare

] Diskborstar med mjuka borst, olika storlekar &
(] En fin stalborste

[ Papper eller pasar godkanda for autoklaver

Utrustning

[ Ultraljudsrengoringsenhet OV

1 Angautoklav

Anvisningar

Rengoring av in {
Obs: Personer so r kirurgiska instrument maste bara lamplig personlig
skyddsutrustning.

1. Nar det kirurgiska ingreppet har avslutats samlas alla instrument in. Forbered en
blotlaggningslosning av ljummet kranvatten och ett pH-neutralt diskmedel enligt
diskmedeltillverkarens anvisningar. Lagg alla instrument i ett lager pa botten av en
glasbagare med blétlaggningslosningen. Blotlagg instrumenten i minst tio (10) minuter.

Obs: Instrument ska rengoras sa fort som majligt. Om omedelbar rengdéring inte
ar maijlig ska instrumenten ligga kvar i blétlaggningslésningen for att férhindra att
kroppsvatskor torkar in.



2. Skolj under rinnande vatten i minst tva (2) minuter och diska samtidigt varje foremal
med en mjuk diskborste for att aviagsna synlig smuts. Rengér haligheter och kanaler
i instrument med sma borstar.

3. Fyll en ren bagare med ultraljudsrengoringslosning tillredd av destillerat vatten och
sarskilt enzymdiskmedel enligt diskmedeltillverkarens anvisningar.

4. Lagg alla instrument i ett lager pa botten av bagaren med I6sningen. Stall bagaren
med instrumenten i ultraljudsbadet och kor utrustningen i fem (5) minuter.

5. Ta upp instrumenten ett och ett och diska pa nytt med diskborste. Rensa alla lumen
i instrument med inre kanaler noggrant.

6. Skolj genom att spola instrumenten i en (1) minut under stadi nde kranvatten.
Obs! Det har steget ar viktigt for att undvika flackar.

7. Inspektera varje instrument och kontrollera att det int
eller I16sa benfragment samt att instrumentet inte 3
pa nytt med diskborste. Lagg delarna fran sa
for packning.

r nagon synlig smuts
slitet. Diska vid behov
ntatborttagningsset at sidan

Rengoring av instrumentlada V
8. Ta urinsatsen ur ladan till uppsé @ for implantatborttagning. Skrubba ladans

och insatsens alla ytor medgmylt gflel och en mjuk diskborste.

Skolj bada delarna unggr rifhandg kranvatten i minst tva (2) minuter och kontrollera

och lagg de rengjorda instrumenten pa plats

Sterilpackning av instrumentlada

11. Spola av instrumentladan, locket och instrumenten fér implantatborttagning med
etanol for att avlagsna eventuella tval- och mineralrester.

12. Lagg pa locket pa den kirurgiska instrumentuppsattningen och sla in ladan i dubbla
lager autoklaveringspapper, eller anvand tva (2) steriliseringspasar godkanda for
autoklavering.



Angsterilisering enligt standard ANSI/AAMI ST79*

13. STERILISERING MED GRAVITATIONSLUFTNING (HEL CYKEL)
Lagsta exponeringstid ar femton (15) minuter vid en temperatur
pa 132-135 °C (270-275 °F).
—eller -
STERILISERING MED FORVAKUUM (HI-VAC)
Lagsta exponeringstid ar fyra (4) minuter vid fyra (4) pulser och en temperatur
pa 132—-135 °C (270-275 °F).

14. Lat torka i minst trettio (30) minuter efter steriliseringen.

Forvaring

16. Inspektera varje sterilférpackning fére anvandnin

17. Hallbarhetstiden och steriliteten hos sigerilforp e instrumentlador ar beroende av
att de forvaras pa sadant satt att de inteNutsatig for extrema temperaturer, fukt eller

% SR iakttagas vid hanteringen av forpackade

barriaren. Sannolikheten for kontamination
oende pa forpackningsmetod.

lador for att undvika skador
okar over tid, vid hanteringfoc

* Den rekommeng
implantatborttag

eringsmetoden har validerats for aktuellt

BIOMET 3i har ingen kontroll éver varje enskild kliniks hantering, rengéringsmetoder,
biobelastningsnivaer eller andra omstandigheter, och tar darfor inte nagot ansvar for sterilisering
som utférs av anvandaren, dven om ovan namnda rekommenderade riktlinjer atfoljs.

Den har informationen riktar sig endast till kliniker och BIOMET 3i-forsaljare. Spridning
till andra mottagare ar forbjuden. Detta dokument far inte anvandas, kopieras eller
reproduceras, helt eller delvis, utan uttryckligt skriftligt medgivande fran BIOMET 3i eller
dess auktoriserade representanter.



Kompatibilitetstabell for IMPLANTATBORTTAGNINGSSET

Implantatsystem Rekommenderad
FRS-skruvstorlek
Tillverkare: 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 lll Groovy WP @ 5,0 mm M2,5

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
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 M 2,0
NobelReplace Tapered WP & 5,0 m M 2,0
NobelReplace Tapered 6.0 & 6,0 m M2,0
NobelActive® 3.5 @ 3,5 mm M 1,54

Tillverkare: STRAUMA

Standard & 3,3 RN M 2,0
Standard @ 4,1 M2,0
Standard & 4,8 M2,0
Standard @ 4,8 W 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
Bone Level Implant & 3,3 NC M 1,6 ellerM 1,8 TRY IN
Bone Level Implant & 4,1 NC M 1,6 eller M 1,8 TRY IN

Bone Level Implant & 4,8 NC M 1,6 eller M 1,8 TRY IN



Implantatsystem

Tillverkare: 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

Tillverkare: ASTRA TECH™

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

OBS! For ovriga tillverkare bor val av skruv pr
motsvarande implantat skruvas i utd
den bredaste FRS-skruven M 2,5 £
faststallts. Pa sa satt uppnas onsk

Rekommenderad
FRS-skruvstorlek

M 1,6 ellerM 1,8 TRY IN
M 1,6 eller M 1,8 TRY IN
M 1,6 eller M 1,8 TRY IN
M 1,6 eller M 1,8 TRY IN
M 2,0
M 2,0
M 2,0
M 2,0

t genom att ett likvardigt eller

en (en s.k. "try-in”). Borja med

saft i fallande skala tills ratt diameter har
patibilitet.



Mer information finns

pa biomet3i.com eller via din
lokala forsaljningsagent for BIOMET 3i.

Besok www.ifu.biomet3i.com

om denna information onskas

pa fler sprak.

Distribueras av:

LOVET 31

PROVIDING SOLUTIONS - ONE PATIENT AT A TIME™

4555 Riverside Drive

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

Utanfor USA: +1-561-776-6700
Fax: +1-561-776-1272
www.biomet3i.com

Tillverkas av:

e-space # 103, 1§
106, 205, 212, 3

SEOUL,152-789

Rep. of Korea

Tel.: 82-2-582-2885
Fax: +82-2-582-2883
www.neobiotech.co.kr
Made in Korea

Branemark System, NobelActive, NobelReplace och NobelSpeedy
ar registrerade varumarken som tillhér Nobel Biocare. Nobel Biocare
ar ett registrerat varumarke som tillhér Nobel Biocare Services AG.
Straumann ar ett registrerat varumarke som tillhér Straumann
Holding AG. Astra Tech och Osseospeed ar varumarken som tillhér
Dentsply. NeoBiotech ar ett varuméarke som tillhér NEOBIOTECH CO.,
LTD. Certain &r ett registrerat varumarke och Providing Solutions -
One Patient At A Time och dess design ar ett varumarke som tillhér
BIOMET 3i LLC. BIOMET 3i och dess design ar ett varumarke som
tillhér BIOMET, Inc.

© 2014 BIOMET 3i LLC. Med ensamratt.

Katalognummer

Batch-kod

Tillverkningsdatum

B:i] Se bruksanvisningen

Ej steril

q

0120

Tillverkare
Varning:
Rx Only Receptbelagt.
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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