Tapered Drills og Screw Taps - til gjenbruk

Bruksanvisning

Viktig: Vennligst les dette.

Ansvarsfraskrivelse:

Dette produktet er en del av et helhetlig konsept og skal kun brukes sammen med

de tilhgrende, originale produktene i henhold til instruksjoner og anbefalinger gitt

av Nobel Biocare. Bruk av tredjeparts produkter i kombinasjon med produkter fra

Nobel Biocare, hvilket ikke er anbefalt, vil ugyldiggjere en eventuell garanti eller

annen forpliktelse, direkte eller indirekte, som Nobel Biocare métte ha. Brukeren av
Nobel Biocare-produkter plikter & avgjere hvorvidt et produkt er passende for den aktuelle
pasienten og de aktuelle omstendighetene. Nobel Biocare fraskriver seg ethvert ansvar,
direkte eller indirekte, og skal ikke ha noe ansvar for eventuelle direkte, indirekte, straffende
eller andre skader som felge av eller i forbindelse med eventuelle feil i faglig skjenn eller i
praktisk bruk av Nobel Biocare-produkter. Brukeren er ogsa forpliktet til 8 oppdatere seg
jevnlig med hensyn til de nyeste utviklingene relatert til dette Nobel Biocare-produktet og
dets bruk. Ved tvil skal brukeren kontakte Nobel Biocare. Anvendelsen av dette produktet er
under brukerens kontroll, og det er hans/hennes ansvar at det brukes etter de retningslinjer
som er gitt av Nobel Biocare. Nobel Biocare péatar seg intet ansvar for skader som oppstar
derav. Merk at enkelte produkter som spesifiseres i denne bruksanvisningen, ikke ngdven-
digvis er regulatorisk godkjent, sluppet eller lisensiert for salg i alle markeder.

Beskrivelse:

Gjenbrukbare Tapered Drills, Dense Bone Drills og Screw Taps er laget av rustfritt stal og
belagt med DLC (diamantlignende karbon), og de ma skiftes ut etter ca. 20-30 gangers
bruk eller nar de ikke lenger er helt skarpe. Tapered Drills vannkjgles internt, og det kreves
en spesiell teknikk for & forhindre at skyllehullene blir tettet igjen av benrester. Tapered
Drills er tilpasset hver implantatlengde.

Tiltenkt bruk:

Tapered Drills, Dense Bone Drills og Screw Taps skal brukes i over- eller underkjeve for
a forberede for osteotomi fer implantatet plasseres.

Indikasjoner:

Tapered Dirills, Dense Bone Drills og Screw Taps skal brukes i kombinasjon med
NobelReplace® Tapered Groovy®, Replace Select™ Tapered TiUnite®, Replace Select™
Tapered Partially Machined Collar (PMC), NobelReplace® Conical Connection (CC),
NobelReplace® Conical Connection Partially Machined Collar (CC PMC), NobelDirect®
Groovy®, NobelDirect® Oval og NobelDirect® Posterior implantater.

Kontraindikasjoner:
Vanligvis gjelder kontraindikasjoner for implantatkirurgi hos pasienter:
— som er uegnet for en oral, kirurgisk behandling.

- som er allergiske eller hypersensitive ovenfor rustfritt stal eller belegg av diamantlignende
karbon (DLC).

— hvor antall implantat, ensket dimensjon og eller snsket posisjon for implantatene er
uforenelige, og dermed ikke gir god og sikker stgtte til funksjonelle og parafunksjonelle
belastninger.

Advarsler:

Svikt i gjenkjenning av faktiske borelengder relatert til radiografiske mélinger kan resultere

i permanent skade pa nerver eller andre vitale strukturer. Boring utover dybden som er
tiltenkt basert pa kirurgisk prosedyre i underkjeve kan potensielt resultere i permanent
nummenhet i underleppe og hake, eller fore til bladning i munngulvet.

Foruten de obligatoriske forholdsreglene for enhver prosedyre, for eksempel aseptikk,
méa man i tillegg ved boring inn i kjevebenet unngé & skade nervene og blodkarene ved &
forholde seg til anatomisk kunnskap og pre-operative medisinske bilder (f.eks. radiografi).

Forholdsregler:

Generelt:

Det er sterkt anbefalt at kirurgiske instrumenter kun brukes med Nobel Biocare-implan-
tater som angitt, ettersom & kombinere komponenter som ikke er dimensjonert for
korrekt sammenkobling kan fere til mekanisk og/eller instrumentell svikt, vevskade eller
utilfredsstillende estetiske resultater.

Det er sterkt anbefalt at klinikere, nye s& vel som erfarne implantatbrukere, alltid gar
gjennom spesialtrening fer de begynner en ny behandlingsmetode. Nobel Biocare tilbyr
en rekke kurs for forskjellige kunnskapsnivaer og erfaring. For mer informasjon, besgk
www.nobelbiocare.com.

Hvis du ved forste gangs oppstart samarbeider med en kollega som har erfaring med
produkt og behandlingsmetode, kan det gi deg bedre innsikt og forstéelse og unnga
komplikasjoner. Nobel Biocare har et globalt nettverk med mentorer tilgjengelig for dette
formalet.

For behandling:

Grundig klinisk og radiologisk undersgkelse av pasienten ma gjennomferes for behandlin-
gen for & kunne avgjere pasientens psykologiske og fysiske status.

Underskudd i hardt vev eller mykvev fer operasjonen kan fare til et estetisk darligere
resultat eller ugunstig vinkling av implantatet.

Under behandlingen:

Alle instrumenter og verktay som brukes under prosedyren, mé holdes i god stand, og
det ma sarges for at instrumentering ikke skader implantatene eller andre komponenter.
Siden enhetene er sma, méa det passes pa at pasienten ikke svelger eller puster dem inn.
Etter behandling:

For & sikre et langsiktig behandlingsresultat anbefales det & serge for omfattende og
jevnlig oppfelging av pasienter etter implantatbehandling, og & informere om nedvendig
munnhygiene.

Kirurgiske prosedyrer:

Boring ma foretas med hgy hastighet for Tapered Drills (maks. 800rpm) og under konstant
ekstern irrigasjon med romtemperert steril saltlasning. Tapered Drill vannkjgles internt, og
det kreves en spesiell teknikk for & forhindre at skyllehullene blir tettet igjen av benrester.
Beveg boret inn og ut, og bor inn i benet i 1-2 sekunder. Trekk boret opp uten & stoppe
héndstykkemotoren, slik at vannkjglingen skyller vekk benrester.

Forsiktig: Tapered Drills strekker seg opptil 1 mm lengre enn implantatet nar det er plassert.
Ta hensyn til denne ekstra lengden ved boring naer vitale anatomiske strukturer.

Protokoll for tett ben (valgfri) — etter indikasjon:

Dense Bone Drill er kun nedvendig til implantater pa 13mm og 16 mm. Hvis det brukes

kortere implantater, ga direkte til trinn (b).

a. Velg Dense Bone Drill som svarer til diameteren og lengden (13 eller 16 mm) pa den
endelige Tapered Drill. Bor én gang i det klargjorte setet ved hay hastighet (800 rpm)
ved hjelp av Bone Dirill.

b. Velg Screw Tap som svarer til diameteren p& den endelige Tapered Drill. Plasser det pa
det klargjorte implantatsetet. Benytt lav hastighet (25rpm).
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c. Pafer et fast trykk, og begynn a dreie Screw Tap langsomt. Nar gjengene far tak, skal
Screw Tap mates uten trykk til ensket dybde.

d. Vri hdndstykket til motsatt retning, og skru ut Screw Tap.

For ytterligere informasjon om kirurgiske prosedyrer, se retningslinjer for behandling
«Procedures & products» (Prosedyrer og produkter) for NobelReplace® Tapered Groovy®,
Replace Select™ Tapered TiUnite®, Replace Select™ Tapered Partially Machined Collar
(PMC), NobelReplace® Conical Connection (CC), NobelReplace® Conical Connection Partially
Machined Collar (CC PMC), NobelDirect® Groovy®, NobelDirect® Oval og NobelDirect®
Posterior pa www.nobelbiocare.com. Du kan ogsa be om siste trykte versjon fra en
Nobel Biocare-representant.

Materialer:

Tapered Drills, Dense Bone Drills og Screw Taps: Rustfritt stal, DLC-belegg (diamantlig-
nende karbon).

Rengjering og sterilisering:

Tapered Drills, Dense Bone Drills og Screw Taps leveres ikke-sterile og ma rengjeres og
steriliseres far bruk.

For USA: Forsegle en enkelt enhet i en pose, og dampsteriliser ved 132°C (270°F)

i 3 minutter.

Utenfor USA: Forsegle en enkelt enhet i en pose, og dampsteriliser pa 132-135°C
(270-275°F) i 3 minutter.

Alternativt Storbritannia: Forsegle en enkelt enhet i en pose, og dampsteriliser pa
134-135°C (273-275°F) i 3 minutter.

Advarsel: Bruk av ikke-sterile komponenter kan fore til infeksjon i vevet eller overfering
av smittsomme sykdommer.

Et fullt sett med anbefalte parametere finner du i «Cleaning & Sterilization Guide-
lines for Nobel Biocare Products including MRI Information» (Retningslinjer for
rengjering og sterilisering for Nobel Biocare-produkter, inkludert MR-informasjon) pa
www.nobelbiocare.com/sterilization. Du kan ogsa be om siste trykte versjon fra en
Nobel Biocare-representant.

Informasjon om MR-sikkerhet:

Veer oppmerksom pé at produktet ikke har blitt vurdert for sikkerhet og kompatibilitet

i MR-miljg. Produktet har ikke blitt testet for oppvarming og migrasjon i MR-miljg.

For mer informasjon om magnetresonanstomografi, se «Cleaning & Sterilization
Guidelines for Nobel Biocare Products including MRI Information» (Retningslinjer for
rengjering og sterilisering for Nobel Biocare-produkter, inkludert MR-informasjon) pa
www.nobelbiocare.com/sterilization eller be om siste trykte versjon fra en Nobel Biocare-
representant.

Oppbevaring og handtering:

Produktet mé lagres pa et tert sted i originalforpakningen ved romtemperatur og ikke
eksponeres for direkte sollys. Feil oppbevaring kan pavirke enhetens karakteristikker og
fore til svikt.

Avfallshandtering:
Kassering av enheten skal falge lokale reguleringer og miljgmessige krav med hensyn til
ulike kontamineringsnivéer.

Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sverige.
Telefon: +46 31 81 88 00. Faks: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
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Symbolliste:

Folgende symboler kan forekomme pa etiketter pa enheten eller i informasjon som felger

[STERILE[ R | W#

med enheten. Se etiketter pa enheten eller medfglgende informasjon for de aktuelle |STER|LE|EO‘
symbolene.
Steril med Steril ved Temperaturgrense Tanntall
etylenoksid bestréling
ec [rer|  [LOT [REF] !
Autorisert Lotnummer Referansenummer Forsiktig
representant i EU |STER|LE| ﬂ | | UDI
Qvre Steril ved damp Unik enhets-1D Utlgpsdato
DE @ temperaturgrense eller tgrr varme
c € DEHP
CE-merking Se Inneholder farlige Innhold eller NO Med enerett.
bruksanvisningen stoffer forekomst av Nobel Biocare, Nobel Biocare-logoen og alle andre varemerker som er brukt i dette
ftalater dokumentet, er, hvis ikke annet er uttrykt eller fremgar tydelig av konteksten, varemerker
som tilhgrer Nobel Biocare. Produktbilder i denne folderen er ikke nedvendigvis etter
reell malestokk. Alle produktillustrasjoner er kun til illustrasjon og er ikke ngdvendigvis en
! | . @ neyaktig representasjon av produktet.
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