Implantat-Entfernungsinstrument

Gebrauchsanweisung
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Wichtig: Bitte lesen.

Haftungsausschluss:

Dieses Produkt ist Bestandteil eines umfassenden Behandlungskonzepts und darf
ausschlieBlich in Kombination mit den zugehorigen 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 ausdriickliche 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 tibernimmt
keine Haftung, weder ausdrucklich noch konkludent, fir 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 aufRerdem
verpflichtet, sich regelméafig 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, tbernimmt dieser die Verantwortung. Nobel Biocare tibernimmt keinerlei Haftung
fur Schaden aus der Verwendung des Produkts. Wir mochten Sie darauf hinweisen, dass
einige Produkte, die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrt sind, unter Umstanden
nicht in allen Mérkten lizenziert oder flr den Verkauf zugelassen sind.

Beschreibung:

Implantat-Entfernungsinstrumente flir den Einmalgebrauch bestehen aus chirurgischem
Stahl und werden steril geliefert. Das Instrument fur den Einmalgebrauch darf nur fir
einen Patienten und einen chirurgischen Eingriff verwendet werden. Hulse und Handsttck
des Implantat-Rescue-Kits bestehen ebenfalls aus chirurgischem Stahl, werden nicht
steril geliefert und kdnnen wiederverwendet werden.

Verwendungszweck:

Das Implantat-Entfernungsinstrument kann zum Entfernen von Implantaten verwendet
werden, wenn die Implantatverbindung beschadigt wurde. Es kann verwendet werden,
um Implantate mit konischer Innenverbindung, Dreikanal-Innenverbindung oder
AuRensechskant-Verbindung zu entfernen.

Indikationen:

Das Implantat-Entfernungsinstrument kann verwendet werden, um ein Implantat zu entfernen,

dessen Implantatverbindung beschadigt wurde und bei dem der herkémmliche Implantate-
indreher nicht verwendet werden kann. Es kann auch als Alternative zum Trepanbohrer
verwendet werden, um moglichst viel Knochen zu erhalten. Das Implantat-Entfernungs-
instrument wird zusammen mit der Drehmomentratsche im Rickwartsmodus verwendet.

Kontraindikationen:

Unter folgenden Umstanden ist die Verwendung kontraindiziert:

— Die gesundheitlichen Voraussetzungen flr einen oralchirurgischen Eingriff sind nicht
erfllt.

— Es besteht eine Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen chirurgischen Stahl, einen
seiner Legierungsbestandteile oder die Chrom-Beschichtung (ME-92).

Warnungen:

Verwenden Sie das Implantat-Entfernungsinstrument ausschlieRlich zur Entfernung von
Implantaten von Nobel Biocare mit konischer Innenverbindung, Dreikanal-Innenverbin-
dung oder Aufdensechskant-Verbindung.

Ein zu hohes Drehmoment des Implantat-Entfernungsinstruments kann dazu fuhren, dass
die Knochenstruktur beschadigt wird oder bricht.

Es ist sehr zu empfehlen, Implantat-Entfernungsinstrumente nur mit Nobel Biocare
Implantations- und chirurgischen Instrumenten zu verwenden. Die Kombination von
Komponenten mit unterschiedlichen Abmessungen kann zum mechanischen Versagen
von Implantaten und/oder Instrumenten oder zu Gewebeschaden fuhren.

Achtung:

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

Alle beim Eingriff verwendeten Instrumente und Gerdte missen 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 Implan-
tologen — nachdricklich, an einer speziellen Schulung teilzunehmen, bevor sie eine neue
Behandlungsmethode anwenden. Nobel Biocare stellt ein vielseitiges Schulungsangebot
fur jeden Kenntnisstand zur Verfigung. Weitere Informationen finden Sie auf unserer
Website www.nobelbiocare.com.

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

Chirurgisches Verfahren:

Vorgehen:
1. Das geeignete Implantat-Entfernungsinstrument basierend auf Implantatverbindung/
-typ und -groRe auswahlen.

2. Das Implantat-Entfernungsinstrument mit dem Adapter fir die manuelle Drehmoment-
ratsche (1B) und mit der manuellen Drehmomentratsche Chirurgie (1A) verbinden.

3. Der Pfeil auf der manuellen Drehmomentratsche Chirurgie muss im Rickwartsmodus
bzw. entgegen dem Uhrzeigersinn ausgerichtet sein.
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4. Das Implantat-Entfernungsinstrument im Implantat platzieren (2).

Hinweis: Zur Entfernung von NobelReplace® NP Implantaten, & 3,5 oder RP Implantaten,
@ 4,3 mit Dreikanal-Innenverbindung, bei denen die Verbindung beschéadigt ist, kann zur

Vereinfachung der Implantatentfernung ein Implantat-Rescue-Kit mit Hiilse und Handsttick

verwendet werden (2A).

2A

5. Das Implantat mit der manuellen Drehmomentratsche Chirurgie entgegen dem
Uhrzeigersinn herausdrehen (3).

Warnung: Ein zu hohes Drehmoment des Implantat-Entfernungsinstruments kann dazu
fihren, dass die Knochenstruktur beschadigt wird oder bricht.

Falls das Implantat nicht ohne groRen Kraftaufwand entfernt werden kann, sollte die
Verwendung eines Trepanbohrers in Erwagung gezogen werden.

Weitere Informationen zur chirurgischen Vorgehensweise finden Sie im Verfahrenshand-
buch , Entfernungsinstrumente” unter www.nobelbiocare.com. Eine aktuelle Druckaus-
gabe erhalten Sie von Ihrem Nobel Biocare Ansprechpartner.
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Materialien:

Implantat-Entfernungsinstrument: Chirurgischer Stahl mit Chrom-Beschichtung (ME-92).
Hulse und Handstlck des Implantat-Rescue-Kits: Chirurgischer Stahl.

Anweisungen zum Reinigen und Sterilisieren:

Das Implantat-Entfernungsinstrument wird steril geliefert und ist fir den Einmalgebrauch
vorgesehen.

Achtung: Dieses Produkt ist fur den Einmalgebrauch vorgesehen und darf nicht wieder-
aufbereitet werden. Durch die Wiederaufbereitung konnte es zu einem Verlust an mecha-
nischen, chemischen und/oder biologischen Eigenschaften kommen. Bei Wiederverwen-
dung kann es zu einer Kreuzkontamination kommen.

Warnung: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder zuvor geoffnet
wurde.

Hulse und Handstuck des Implantat-Rescue-Kits werden nicht steril geliefert und missen
vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden.

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 fuhren.

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 der Versorgung flihren.

Entsorgung:

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

Hersteller: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Schweden.
Tel.: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
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Durch Bestrahlung Nicht steril Achtung
sterilisiert
(B & @
Gebrauchs- Verwendbar  Nicht Chargen-Code Nicht
anweisung bis wiederverwenden verwenden,
beachten wenn die
Verpackung

beschéadigt ist
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 mal3stabsgetreu.
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