Manuelle Drehmomentratsche Prothetik

Gebrauchsanweisung

Wichtig: Bitte lesen.

Haftungsausschluss:

Dieses Produkt ist Bestandteil eines umfassenden Behandlungskonzepts und darf
ausschlieBlich in Kombination mit den zugehdrigen Originalprodukten gemaf den
Anweisungen und Empfehlungen von Nobel Biocare verwendet werden. Durch die
nicht empfohlene Verwendung von Produkten von Fremdanbietern in Kombination
mit Produkten von Nobel Biocare erlischt die Garantie, und andere ausdrickliche oder
konkludente Verpflichtungen von Nobel Biocare werden nichtig. Der Anwender von
Produkten von Nobel Biocare muss feststellen, ob das Produkt fiir einen bestimmten
Patienten unter den gegebenen Bedingungen geeignet ist. Nobel Biocare tbernimmt
keine Haftung, weder ausdricklich noch konkludent, fur direkte oder mittelbare
Schéaden, Strafe einschlieRenden Schadensersatz oder sonstige Schaden, die durch
oder in Verbindung mit Fehlern bei der fachlichen Beurteilung oder Praxis im Rahmen
der Verwendung von Nobel Biocare Produkten auftreten. Der Anwender ist auf3erdem
verpflichtet, sich regelméaRig tber die neuesten Weiterentwicklungen in Bezug auf
dieses Nobel Biocare Produkt und seine Anwendung zu informieren. Im Zweifelsfall
ist Nobel Biocare zu kontaktieren. Da die Nutzung des Produkts der Kontrolle des
Anwenders obliegt, Gbernimmt dieser die Verantwortung. Nobel Biocare Gibernimmt
keinerlei Haftung fur Schaden aus der Verwendung des Produkts. Wir mochten Sie
darauf hinweisen, dass einige Produkte, die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind,
unter Umstanden nicht in allen Méarkten lizenziert bzw. fir den Verkauf zugelassen sind.

Beschreibung:

Die manuelle Drehmomentratsche Prothetik ist eine manuelle, wiederverwendbare
Ratsche, mit deren Hilfe beim manuellen Festziehen von Nobel Biocare Abutments

und Abutmentschrauben das korrekte Drehmoment sichergestellt werden kann. Die
manuelle Drehmomentratsche Prothetik kann Uber den Adapter fir manuelle Drehmomen-
tratsche Prothetik, der in die Ratsche eingesetzt wird, mit Schraubendrehern verbunden
werden. Das Drehmoment wird auf einer Skala angezeigt, wenn ein Hebelarm mit einer
bestimmten Last (Kraft) belastet wird. Die Skala weist Markierungen flr die empfohlenen
Drehmomentwerte von Nobel Biocare Produkten auf. Die manuelle Drehmomentratsche
Prothetik besteht aus einem Ratschenkorper und einer Metallstange, die in den Korper
eingesetzt wird, um die Drehrichtung festzulegen.

Verwendungszweck:

Die manuelle Drehmomentratsche Prothetik ist zum Festziehen von Nobel Biocare Abut-
ments und Abutmentschrauben vorgesehen und kann als kontrollierte Alternative zum
maschinellen Festziehen verwendet werden.

Indikationen:

Die manuelle Drehmomentratsche Prothetik ist zur Verwendung mit Nobel Biocare
Abutments und Abutmentschrauben vorgesehen und sorgt fur das Erreichen des korrekten
Drehmoments beim manuellen Festziehen.

Kontraindikationen:
Unter folgenden Umstéanden ist die Verwendung kontraindiziert:
— Die gesundheitlichen Voraussetzungen fiir einen oralchirurgischen Eingriff sind nicht erfillt.

— Es besteht eine Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen handelstblichen chirurgi-
schen Stahl.

Warnungen:
Die manuelle Drehmomentratsche Prothetik ist ausschlieBlich zum manuellen Festziehen
von Nobel Biocare Abutments und Abutmentschrauben zu verwenden.

Achtung:

Die Pflege und Wartung von Instrumenten ist entscheidend fur eine erfolgreiche Behandlung.
Die Sterilisation der Instrumente schiitzt nicht nur Patienten und Mitarbeiter vor Infektionen,
sondern ist auch ausschlaggebend fir das Ergebnis des gesamten Eingriffs.

Alle beim Eingriff verwendeten Instrumente und Gerdte mussen sich in einem guten
Zustand befinden, und es muss darauf geachtet werden, dass es nicht zu Beschadigungen
der Implantate oder anderer Komponenten durch das Instrumentarium kommt.
Aufgrund der geringen Grofde der Komponenten ist besonders darauf zu achten, dass sie
nicht vom Patienten verschluckt oder aspiriert werden.

Wir empfehlen allen Zahnarzten — sowohl Neueinsteigern als auch erfahrenen Implanto-
logen — nachdricklich, an einer speziellen Schulung teilzunehmen, bevor sie eine neue
Behandlungsmethode anwenden. Nobel Biocare stellt ein vielseitiges Schulungsangebot
fur jeden Kenntnisstand zur Verfligung. Weitere Informationen finden Sie auf unserer
Website unter www.nobelbiocare.com.

Durch die anfangliche Zusammenarbeit mit einem Kollegen, der bereits mit dem neuen
Produkt/der neuen Behandlungsmethode vertraut ist, lassen sich eventuelle Komplikationen
vermeiden. Nobel Biocare bietet zu diesem Zweck ein globales Mentorennetzwerk.

Gebrauchshinweise:

Abutments und Abutmentschrauben immer erst manuell festziehen (Schritte 1 und 2),

bevor die Drehmomentratsche (Schritte 3 und 4) zum Einsatz kommt.

1. Zum manuellen Festziehen den Adapter fir manuelle Drehmomentratsche Prothetik
entfernen (A).

2. Den Eindreher einsetzen und die prothetische Komponente im Uhrzeigersinn festzie-
hen (B). Siehe die Zeichnung fir Anweisungen zum Verbinden des Eindrehers.

@«

3. Zum Festziehen mit der Ratsche den Adapter fir manuelle Drehmomentratsche
Prothetik in die manuelle Drehmomentratsche Prothetik einsetzen. Ein Klicken zeigt
an, dass der Adapter korrekt sitzt (C).
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4. Sicherstellen, dass der Pfeil in Uhrzeigerrichtung zeigt (D). Die prothetische Komponente
mit dem im Verfahrenshandbuch bzw. in der Gebrauchsanweisung fir das entsprechende
Produkt angegebenen Drehmoment festziehen.

Warnung: Wenn die Kraft auf den Ratschenkorper und nicht auf den Hebelarm angewen-

det wird, kann das wirkende Drehmoment nicht gemessen werden. Dies konnte ein zu

hohes Drehmoment zur Folge haben, was wiederum zu einer Beschadigung der protheti-
schen Komponente fuhren konnte.

Achtung: Das empfohlene prothetische Drehmoment der Abutmentschraube darf nicht

Uberschritten werden. Zu festes Anziehen des Abutments kann zum Bruch der Schraube

fuhren.

5. Falls erforderlich, kann die prothetische Komponente mit der manuellen Drehmoment-
ratsche Prothetik herausgedreht werden. Dazu wird der Pfeil des Richtungsindikators
im Ruckwartsmodus bzw. entgegen dem Uhrzeigersinn ausgerichtet (D).

6. Manuell Druck auf den Hebelarm austben, um die prothetische Komponente
herauszudrehen (E).

E

Weitere Informationen zur chirurgischen Vorgehensweise finden Sie im Verfahrenshandbuch
fr die entsprechenden Implantatsysteme unter www.nobelbiocare.com. Eine aktuelle
Druckausgabe erhalten Sie von Ihrem Nobel Biocare Ansprechpartner.

Materialien:

Chirurgischer Stahl.

Anweisungen zum Reinigen und Sterilisieren:

Das Produkt wird unsteril und fir den mehrmaligen Gebrauch geliefert und muss vor der
Verwendung gereinigt und sterilisiert werden.

Nach der Verwendung die manuelle Drehmomentratsche Prothetik zerlegen, indem der
Adapter und die Stange vom Ratschenkorper entfernt werden (F). Die Teile in lauwarmem
Wiasser grindlich reinigen. Nach dem vollstandigen Trocknen und der visuellen Untersu-
chung der Teile das Instrument wieder zusammensetzen und mit der Sterilisation gemaf
den Richtlinien zur Reinigung und Sterilisation fortfahren.
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Nur fir USA: Das Produkt kann einzeln in einem verschlossenen Beutel mit Dampf drei
Minuten lang bei 132 °C (270 °F) sterilisiert werden.

Auferhalb der USA: Das Produkt kann einzeln in einem verschlossenen Beutel mit Dampf
drei Minuten lang bei 132 °C-135 °C (270 °F-275 °F) sterilisiert werden.

Alternativ fur GB: Das Produkt kann einzeln in einem verschlossenen Beutel mit Dampf
drei Minuten lang bei 134 °C-135 °C (273 °F-275 °F) sterilisiert werden.

Samtliche empfohlenen Parameter finden Sie in den ,Richtlinien zur Reinigung und
Sterilisation einschlieBlich MRT-Information fir Nobel Biocare Produkte” auf der Website
von Nobel Biocare unter www.nobelbiocare.com/sterilization. Eine aktuelle Druckausgabe
erhalten Sie von Ihrem Nobel Biocare Ansprechpartner.

Warnung: Die Verwendung unsteriler Komponenten kann zu Gewebeinfektionen oder
ansteckenden Krankheiten fihren.

Informationen zur MRT-Sicherheit:

Bitte beachten Sie, dass das Produkt nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt bei MRT-
Untersuchungen getestet wurde. Es erfolgten keine Tests des Produkts im Hinblick auf
Erwarmung oder Migration bei MRT-Untersuchungen.

Handhabung und Lagerung:

Die Lagerung des Produkts muss an einem trockenen Ort in der Originalverpackung bei
Raumtemperatur und ohne direkte Sonneneinstrahlung erfolgen. UnsachgemaRe Lagerung
kann die Produkteigenschaften beeinflussen und zum Versagen flihren.

Entsorgung:

Die Entsorgung des Produkts muss gemaR den lokal geltenden Bestimmungen und
Umweltvorschriften erfolgen, wobei der jeweilige Kontaminationsgrad bertcksichtigt
werden muss.

Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Schweden.
Tel.: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

I Hersteller: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
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Nicht steril Achtung Gebrauchsanweisung
beachten

Verwendbar Chargen-Code
bis

DE Alle Rechte vorbehalten.

Nobel Biocare, das Nobel Biocare Logo und alle sonstigen in diesem Dokument
vorkommenden Marken sind, sofern nicht anderweitig angegeben oder aus dem
Kontext ersichtlich, Marken von Nobel Biocare. Die Produktabbildungen in dieser
Anleitung sind nicht notwendigerweise malstabsgetreu.
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