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| Product description

This product is a fixture remover kit consisting of dental implant surgical tools (drills, surgical
tools, drivers) manufactured from medical device materials such as stainless steel.

Fixture Remover FR Screw Hex Driver

#—— Totque Control
i Device

Fixture Remover Screw

| Intended use

This product is a surgical tool designed to remove implants that were stopped during the
implantation due to excessive torque or implants whose surrounding bones have been
damaged. After removing the implant, a new implant with the same diameter can be im-
mediately implanted.

| Preservation

Hermetically sealed packages must be stored in cool and dry place at ambient temperature
(1-30°C), away from direct sunlight.

| How to Prepare Before Use

© Prior to using this product, the clinician must completely understand the condition, perfor-
mance, and function of the product.

@ Use only after raising any doubts and verifying any issues with the manufacturer.

® For the procedure, a plan must be first established, based on checking the patient’s oral

condition and accurate judgments.

0 After taking into consideration the condition of the patient, tools appropriate for the pro-
cedure must be prepared.

| Components

© Fixture Remover
This is used in combination with a fixture remover screw, and is used to remove the implant
by directly applying removing torque

Product Name  Product Name Length

FR315 15mm
Narrow
g . FR320 20mm
: - FR41S 15mm
Regular
FR420 20mm
FR515 15mm
» S Wide (@5)
FR520 20mm
5 i
N FR615 15mm
[Figure 1] Wide (06~8)
FR620 20mm

@ FR Screw Hex Driver

This is used when the fixture remover screw needs to be affixed to, or removed from, the

implant. E
S
Hex Dnver(ﬂfrr\emw) i Product Name Length
I'1 HDF1607 7mm
Fixture Remover HDF1612 12mm
HDF1617 17mm
Fi 2
[Figure 2] Firture Remover <HDF1617 is used when removing the FR screw from the
w

fixture remover>
[Figure 3]
© Fixture Remover Screw

This is connected to the screw hole inside the implant to be removed. Itis connected to the
implant and the fixture remover to allow the implant to be removed.

Product Name Screw size
FRS14 M1.4
FRS16 M1.6
FRS18 M1.8
FRS172 1-72UNF
FRS20 M2.0

[Figure 4]

FRS25 M2.5

*"M" means a metric screw, and the number stands for
the size of the external diameter of the screw

©® Torque Control Device
This can be used by connecting the fixture remover or the FR screw hex driver. Itis used to
apply to, or measure from, the connected surgical tool an exact amount of torque.

(ﬁ—g Product Name Screw size

Hl:lf—-—ﬂ TW80400 80Ncm / 400Ncm

[Figure 5]

| Instruction for use

© Before using the surgical tool, sterilize and disinfect the components based on our recommended
steam steriization conditions.

& Completely remove the prosthesis connected to the implant that needs to be removed.

© After selecting the fixture remover screw that is the appropriate size for the size of the screw hole
inside the implant thatneeds to be removed, connectitto the FR screw hex driver and apply atorque
0f 40~80Ncm to the implant. (Figures 6-1,6-2)

<Fixture remover screw Guide Torque> [Table 1]

Recommended

Screw Spec. Torque (N-cm)
FRS14 M1.4 60
FRS16 M1.6 80
*Recommended tightening torque according FRS18 M1.8 80
to the Fixture remover screw size is as follows FRS172 1-72UNF 80
FRS20 M2.0 80
FRS25 M2.5 80

0 Rotate the fixture remover connected to the fixture remover screw attached to the implant
in a counterclockwise direction as far as possible then, using the torque control device, apply
torque in the removal direction (counterclockwise) until the implant rotates. (Figures 6-3, 6-4)

‘ i *The maximum torque based on the

fixture size is as follows

<Fixture removing Torque> [Table2]

Fixture Size Remover Screw '%ﬁg’:;?ﬁ‘gﬁ?

FRS14 200
FRS16 250

Narrow FR315 or FR320
FRS18/FRS172 300
FRS20 350
FRS18/FRS172 300

FR315 or FR320
FRS20 350

Regular

FRS18/FRS172 300

FR415 or FR420
FRS20 350
FRS20 350

FR415 or FR420
FRS25 400

Wide (@5)

FRS20 350

FR515 or FR520
FRS25 400

© Optional procedure
If the implant cannot be removed even after the fixture removing torque has been applied,
remove the fixture remover from the implant and, using the round bur, remove a minimum
amount of the bone surrounding the upper part of the implant. Then retry the step “number
4! (Figures 6-5, 6-6)

0 Attach a vise to the lower part of the removed implant (Figure 6-7). After connecting the
torque control device to the fixture remover, rotate clockwise in order to separate from the
implant. (Figures 6-7, 6-8, 6-9)

@ Separate all of the fixture remover screws connected to the removed implant by rotating
them counterclockwise, using the FR screw hex driver. (Figures 6-10, 6-11)

| Precaution for use

© The product must be used only after the user becomes completely familiar with the proper
methods of use.

® When selecting the size of the fixture remover screw, the precise size of the screw hole
inside the implant that needs to be removed must be verified. If not, incomplete fixation
of the fixture remover screw to the implant may cause the screw to become damaged or
fractured before the implant can be removed (If a fixture remover screw is used that is too
small for the size of the screw hole inside the implant, connection can be forced. Accord-
ingly, when the proper size is unknown, start from the largest size fixture remover screw and
go down until the proper size fixture remover screw to connect is selected.)

® When selecting the size of the fixture remover, it is recommended that a size bigger than
the diameter of the upper part of the implant be selected. If a smaller size is used, it may not
be able to properly receive the removing torque, making it difficult to remove the implant.

O When affixing the fixture remover screw, it must be affixed using the recommended
amount of torque. If not, the fixture remover screw may fracture, bend, or it may simply
rotate between the implant and the fixture remover.

6 A fixture remover screw and fixture remover must be used one time only as the fixture
remover screw and fixture remover may bend or fracture if reused. Accordingly, reuse is
prohibited.

® When the maximum removing torque is exceeded in the course of using the fixture remov-
er, there is a risk that the surgical tool will be damaged, or the implant will be shattered or bone
fractured. Accordingly, caution should be taken not to exceed the maximum removing torque.
If 60 Ncm or a higher amount of torque is applied when removing the implant, the implant

® must be removed with adequate irrigation in order to prevent any overheating.
When using the torque control device together with surgical tools, if torque is applied

© before they are completely connected, the product performance may be reduced or
the product may be damaged. Accordingly, use only after they are properly connected.
(Such as a fixture remover, or FR Screw hex driver)

| How to Sterilize

© Because the product is a non-sterilized medical device, select a pre-vacuum autoclave.
(Plastic products must not be sterilized at or above 170°C (338°F)

@ Before sterilization, the inner wrapper must be removed from the tray. Assembled compo-
nents must be separated in order to improve the efficiency of sterilization.

® Using surgical wrap, wrap the tray, seal with autoclave tape, and sterilize.

<Recommended steam sterilization conditions>

Cycle Time Temperature Exposure Ume DryTime

Pre-Vacuum 132°C[270°F] 4 minutes 30 minutes

Inorderto effectively carry out high-pressure steam sterilization, the use of biological indicators atareg-
ularinterval must be considered. (Dry heat sterilization or chemical sterilization is not recommended.)

(® Minimum time and temperature conditions for steam sterilization to reach the sterilization guarantee level of 10©

@ If regional or national sterilization requirements are stricter than the conditions provided above, they must be followed.

If the above sterilization conditions are exceeded, itis possible that the plastic and components
may be damaged. The sterilization device must be adjusted to ensure that the recommended
temperatures are not exceeded.

| How to Wash after Use

<Surgical tools>
© After the procedure ends, detach all surgical tools from the tray, soak them in alcohol, and
rinse them using conventional means.

@ After washing by using distilled water or flowing water and rinsing, remove any traces of
blood orforeign objects remaining. Use a syringe or pipe cleaner for areas that are difficuft to wash.

® Following the instructions of the cleaner manufacturer, dilute the enzyme cleaner using
distilled water and, after fifteen minutes of ultrasound washing, rinse using distilled water
for three minutes.

® Completely remove the moisture using a dry cloth or a warm-air circulator.
<KIT Tray>

© Remove all visible foreign objects using distilled water or flowing water and a soft brush. For
areas that are difficult to clean, use a syringe or pipe cleaner.

@ Following the instructions of the cleaner manufacturer, dilute the enzyme cleaner using dis-
tilled water and soak for one minute.
Afterwards, using a soft brush, remove any foreign objects remaining on any part.

© After washing, rinse for three minutes using distilled water to remove the remaining enzyme cleaner.
® Completely remove the moisture using a dry cloth or a warm-air circulator.
© Organize the dry surgical tools in the kit case and sterilize, following the sterilization procedure.

0 (Atthis time, refer to the colors to make the setup easy.)

| How to Store and Maintain after Use

© All surgical tools that were used must be immediately detached, washed, and dried, after
the procedure, then stored at room temperature.

@ Do notstore in a soiled area or where there is a risk of infection.

® This product is a non-sterilized medical device. Accordingly, it may be used only after steril-
izing in an autoclave before and after any procedure. (See How to Sterilize)

| Precaution

© Only dentists who have completed implant procedure education and training courses can
use this product.

@ For each patient, a procedure plan must be established, based on a treatment plan after
testing and analyzing for whole-body ailments, infec tious disease, whether they are receiv-
ing treatment for other ailments, and whether there is any oral lesion.

© The surgeon must use the product only after becoming completely familiar with how to use
the product and the relevant warnings, and must select products that fit the treatment plan.

0 Before each procedure, the tools must be examined for wear and tear.
® Any external contact with the surfaces is prohibited.

O Improper selection of the patient or procedure may cause failure of the implant or post-
surgical bone loss around the implant.

@ Hydrogen peroxide is prohibited for disinfection and washing, as it could damage or dis-
color the Coating, Laser Markings, or Colors.

| Contraindication

© General dyspraxia not under control

@ Receive radiation treatment for malignant tumor

® Patients who has problems in jaw relation and occlusion

O Patients with oral infection or inflammation(improper oral hygiene, bruxism, xerostama)
6 Pregnant, smoker, weak mental patient such an alcoholic, drug abuse and neurotic

0 Blood coagulation defect or serious cardiac disorder patient

@ Allergicto Titanium

©® Other periodontal and surgical operation prohibited patient

| Side effect

© Using Surgical Techniques in skillful manner minimizes the occurrence of complications.

@ Paresthesia due to nerve damage or malocclusion, infection, edema, hypodermic bleed-
ing, pain or opening of the sutures, ulcer in the soft tissues, and other localized adverse
reactions may occur.

® Lacalized and general allergic reactions.

| Warning

Implant surgery must be done by a dentist who completed surgical training and practice.
An implant operator must use products after completely comprehending operation meth-
ods and precautions and choose suitable products for treatment plan. Selecting improper
patients or operation can cause failure of implant operation or bone loss around implant
after surgery.
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Produktbeskrivelse

Dette produkt er et fiksturfiernelseskit, der bestar af tandtekniske instrumenter til implantater (f.eks. bor,
tandtekniske instrumenter), som fremstilles af materiale til medicinsk udstyr sésom rustfrit stal.

Tiltzenkt anvendelse

Dette produkt er et tandteknisk instrument, der er designet til at fieme implantater, hvis indsaettelse ikke er gennemfert pa
grund af for stort moment eller hvor tilstadende knogler er beskadiget. Nér implantatet er fiermet, kan der umiddelbart efter
indseettes et nytimplantat med samme diameter.

Opbevaring

Hermetisk forseglede pakker opbevares pa et tart sted uden direkte lys og omgivende temperatur pé (1~30°C),

Klargering for brug

(D Fer produktet tages i brug, skal Klinikeren fuldt ud forsta produktets tilstand, ydeevne og funktion. @ Fer produktet tages
i brug, skal du kontakte producenten om eventuelle spargsmal. @ Til brug af produktet skal der ferst udarbejdes en plan
pé grundlag af en ngje vurdering af patientens mundforhold. @ Efter en vurdering af patienten klargeres de instrumenter,
som er egnede til proceduren.

Komponenter

<Fjernelse af fikstur> [Se venligst Figure 1]

Anvendes sammen med den tiharende skrue og til at fiemne implantatet ved hjeelp af direkte fiernelsesmoment.
<Sekskantskruetraekker> [Se venligst Figure 2, Figure 3]

Skruetraekkeren bruges, nér fiksturfiernelsesskruen skal fastgeres pa eller fiemes fra implantatet.

<Fiksturfiemelsesskrue> [Se venligst Figure 4]

Den er i kontakt med skruehullet inde i implantatet, som skal fiernes. Den er i kontakt med implantatet og fiksturfierneren med
henblik pa fiernelse af implantatet.

<Momentnegle> [Se venligst Figure 5]

Den anvendes ved at tilslutte fiksturfiemneren eller sekskantskruetraekkeren. Den er til brug af eller méling med det forbundne
tandtekniske instrument af det korrekte moment.

Brugsanvisninger

(D Fer brug af det tandtekniske instrument skal komponenterne steriliseres og desinficeres ifelge vores anbefalede dampster-
iliseringskrav. @ Fjem hele protesen, som er forbundet med implantatet. @) Efter valg af fiksturfiemelsesskrue med passende
sterrelse i forhold til skruehullet i implantatet, som skal fiernes, forbindes der til sekskantskruetraskkeren og skrues med et
moment pa 40~80 Nem pé implantatet. (Se venligst Figure 6-1, Figure 6-2 og Table1) @ Efter tiislutning af fiksturfierner til
fiksturfiernelsesskruen, der er fastgjort il implantatet i retning mod uret s& vidt som mligt og til enden, anvendes moment
i fiernelsesretning (i retning mod uret), il implantatet, der skal fiemes, roterer ved hjgelp af momentenheden. (Se venligst
Figure 6-3, Figure 6-4 og Table2) ® Valgfri fremgangsméde Hvis implantatet ikke kan fiemes, selvom tilspaendingsmo-
mentet er anvendt, sa skal fiksturfierneren fiemes fra implantatet og med det runde bor fiemes mindst muligt af knoglen
omkring everste del af implantatet. Udfer trin “nummer 4" igen. © Efter fastgerelse af nederste del af det fiernede implantat
i skruestikken tilsluttes momentenheden il fiksturfierneren, der r oteres i urets retning for at adskille fra implantatet. Adskil alle
fikseringsfiernelsesskruemne, der er forbundet med det fierede implantat, ved at dreje dem i retning mod uret ved hjeelp af
sekskantskruetraekkeren

Forholdsregler ved brug
(D Produktet mé ferst anvendes, nér brugeren har sat sig grundigt ind i de korrekte anvendelsesmetoder. @ Ved valg af
starrelsen af fiksturfierelsesskruen skal den praecise starrelse pa skruehullet inde i implantatet bekraeftes. Ellers kan en ufuld-
steendig fastgerelse af fiksturfiemelsesskruen pa implantatet betyde, at skruen gér i stykker, fer implantatet fiemes (hvis der
anvendes en for lille fiksturfiernelsesskrue i forhold il sterrelsen af skruehullet i implantatet, kan forbindelsen gennemtvinges.
Det betyder, at hvis den korrekte sterrelse ikke kendes, skal du starte med de sterste og derefter mindre fiksturfiernelsesskru-
ertil den korrekte starrelse fiksturfiemnelsesskrue er valgt). @ Ved valg af sterrelsen pa fiksturfiemeren anbefales det at vaelge
en, der er starre end diameteren everst pa implantatet. Hvis der anvendes mindre sterrelse, kan fiernelsesmomentet eventuelt
ikke virke korrekt, og det ger det vanskeligt at fiemne implantatet. @ Nar fiksturfiemelsesskruen fastgeres, skal det geres med
det anbefalede tilspeendingsmoment. Ellers kan fiksturfiemelsesskruen ga i stykker, blive bajet eller blot rotere mellem im-
plantatet og fiksturfierneren. ) Fiksturfierelsesskrue og fiksturfierner ma kun bruges en gang, da fiksturfiernelsesskruen og
fiksturfierneren kan g i stykker eller bejes ved genbrug. Derfor mé den ikke genbruges. ® Ved brug af fiksturfierneren er der
risiko i forbindelse med eventuel overskridelse af det maksimale moment for at beskadige det tandtekniske instrument eller
for at implantatet gér i stykker eller for brud pé knoglen. Veer derfor forsigtig med ikke at overskride det maksimale moment.
(@ Hvis der anvendes et moment pa eller over 60 Nem ved fiemelse af implantatet, skal implantatet fiemes med passende
skylning for at forhindre overophedning. ® Nar momentenheden anvendes sammen med tandtekniske instrumenter, hvis
momentet anvendes fer fuldtsteendig fiemelse, kan produktets ydeevne blive reduceret eller det kan gé i stykker. Derfor ma
det kun bruges ved korrekt tilsluttet. (f.eks. fiksturfierner eller sekskantskruetraekker)

Sterilisering

(@ Da produktet er ikke-steriliseret medicinsk udstyr, skal der anvendes en autoklave til forudgaende vakuumbehandling.
Plastprodukter mé ikke steriliseres ved eller over 170°C @ Fer sterilisering skal den indvendige indpakning fiemes fra bak-
ken. Samlede komponenter skal adskilles for, at steriliseringen er effektiv. 3) Pak bakken med kirurgisk indpakningsmateriale,
forsegl med autoklavetaper, og udfer sterilisering.

Cyklustype Te Ek ingstidt Torretid

Forudgéende_ 132°C[270°F] 4 minutter 30 minutter
vakuumbehandling

Med henblik pa effektiv hejtryksdampsterilisering skal det overvejes at bruge biologiske indikatorer med jeevne mellemrum
(Ter varmesterilisering eller kemisk sterilisering anbefales ikke).

(@ Minimumstid og temperaturforhold for dampsterilisering for garanteret steriliseringsniveau pa 10° @ Eventuelt strengere
regionale eller nationale steriliseringskrav end ovenstaende betingelser skal falges.

Hvis de overskrides under ovenstaende steriliseringsbetingelser, er der risiko for skade pé plast og komponenter. Steriliser-
ingsudstyret skal kalibreres for at sikre, at de anbefalede temperaturer ikke overskrides.

Vask efter brug

<Tandtekniske instrumenter>

(D Nér proceduren er afsluttet, fiemes alle tandtekniske instrumenter fra bakken, laegges i bled i alkohol og skylles pa almin-
delig vi Efter vask med destilleret vand fiemes eventuelle blodpletter og kontamineringsrester. Vask det mest vanskelige
omréade med sprajte eller piberenser. (3 Brug destilleret vand til at fortynde enzymrengeringsmidlet ifelge anvisningeme fra
producenten af rengeringsmidlet, og sky! efter ti minutters ultralydsvask med destilleret vand i tre minutter. @ Fjern al fugt
med en ter klud eller en varmluftscirkulator.

<KIT-bakke>

(D Vask alt synlig kontaminering med destilleret vand, fiem med en bled berste og vask det vanskelige omrade med sprejte
eller piberenser. @ Brug destilleret vand til at fortynde enzymrengeringsmidlet ifelge anvisningeme fra producenten af
rengeringsmidlet og leeg i bled i et minut, fiere fremmediegemer med en bled berste. @) Efter vask skylles i tre minutter med
destileret vand og resterende enzymrengeringsmiddel fiemes. @ Fjern al fugt med en ter klud eller en varmiuftscirkulator.
Organiser de tarre tandtekniske instrumenter i kittet og steriliser ifelge steriliseringsproceduren.

(P4 det tidspunkt felges farverne for nemmere opsaetning)

o) brug

og
(@ Alle anvendte kirurgiske instrumenter skal straks aftages, vaskes og terres efter proceduren og derefter opbevares ved
omgivelsestemperatur. @ Ma ikke opbevares et snavset sted eller hvor der er risiko for infektion. @ Dette produkt er ikke-
steriliseret medicinsk udstyr. Det skal derfor anvendes efter sterilisering i en autoklave far og efter brug. (Se Sterilisering)
Vigtigt!
(@ Kun tandlaeger, der har gennemfart uddannelse og kurser | implantationsprocedurer, mé bruge dette produkt. @ Der skal
udarbejdes en behandlingsplan efter test og analyse for sygdomme i kroppen, infektionssygdomme, behandling af andre
sygdomme, sygdomme i patientens munden. @ Tandteknikeren mé kun bruge produket efter at have sat sig grundigt ind i,
hvordan produktet skal bruges og tilherende advarsler, og skal veelge produkter der passer il behandlingsplanen.anvendes
efter sterilisering i en autoklave fer og efter brug. (Se Sterilisering) @ Fer hver procedure skal instrumenterne undersages
for slitage. & Der ma ikke veere ekstern kontakt med overflader. ® Forkert valg af patient eller procedure kan forarsage
implantatsvigt eller postoperativt knogletab omkring implantatet. 7 Der mé ikke bruges brintoverilte til desinfektion og vask,
da det kan beskadige eller misfarve TiN-belaegning, lasermarkeringer eller farver.
Kontraindikation
(D Almen dyspraxi ikke under kontrol @ Strélebehandling af malign tumor @) Patienter med keebeproblemer og okklusion @
Patienter med mundinfektion eller beteendelse (dérlig mundhygiejne, bruksisme, xerostama) G Gravididtet, rygning, mental
lidelse s&som alkoholmisbrug, stofmisbrug og neurotisk © Patient med blodkoagulationsdefekt eller alvorlig hiertesygdom @
Titaniumallergi @ Patient uden parodontologisk og tandteknisk behandling
Bivirkning
Der kan opsta komplikationer som malokklusion, paraestesi forarsaget af neurologisk skade, infektion, @dem, hypodermal
bladning, smerter og sér i bladt veev.
Advarsel

Implantatet skal indferes af en tandlaege, uddannet og med praktisk erfaring i tandteknik. Tandlaegen, atet, skal anvende
produkter ifeige fuld forstéelse af de tandtekniske metoder og forholdsregler og veelge passende produkter til behandiing-
splanen. Fejl i forbindelse med patientvalg eller operation kan forarsage implantatsvigt eller knogletab omkring implantatet
efter operationen.

Tuotekuvaus

Téamé tuote on kinnikkeiden poistosarja, joka koostuu hammasimplanttien kirurgisista tyékaluista (porat, kirurgiset
tyokalut, vaantimet), jotka on valmistettu laakinnallisten laitteiden materiaaleista, kuten ruostumattomasta terak-
sesta

Kayttotarkoitus

Tamé tuote on kirurginen tydkalu, joka on suunniteltu implanttien poistamiseen implantoinnin aikana liallisen momentin tai
sellaisten implanttien vuoksi, joita ympardivat luut ovat vaurioituneet. Implantin poistamisen jélkeen voidaan valittdméasti im-
plantoida uusi implantti, jonka halkaisija on sama.

s

Hermeettisesti suljetut pakkaukset on séilytettava kuivassa paikassa poissa suorasta valosta ympériston lampdtilassa
(1~30°C )

Valmistelut ennen kéyttoa

(D Ennen tamén tuotteen kayttda la&karin on téysin ymmarrettava tuotteen kunto, suorituskyky ja toiminta. @ Ennen kuin kéytat
14ta tuotetta, tarkista soveltuvuus valmistajalta ja kéyta vasta sitten. @ Toimenpiteelle on ensin laadittava suunnitelma, joka
perustuu potilaan suun kunnon tarkistamiseen ja tarkkaan arviointiin. @ Kun potilaan tila on otettu huomioon, on valmisteltava
toimenpiteeseen soveltuvat tydkalut.

Komponentit

<Fikstuuran poistaja> [Viitekuva Figure 1]

T4t4 kaytetddn yhdessé fikstuuran poistoruuvin kanssa, ja sité kéytetdan implantin irrottamiseen k&yttamali4 irotusmomenttia
suoraan.

<FR-kuusiokoloruuvitalttas> [Vitekuva Figure 2, Figure3]

Kaytetaan, kun fikstuuran irrotusruuvi on kiinnitettava implanttiin tai poistettava siité.

<Fikstuuran irrotusruuvi> [Vitekuva Figure 4]

Tamé litetdan poistettavan implantin sisélld olevaan ruuvin reikaan. Se litetéan implanttiin ja fikstuuran poistajaan implantin
poistamiseksi

<Momenttiraikké> [Viitekuva Figure 5]

Téata voidaan kayttaa littamalla fikstuuran irotin tai FR-ruuvin kuusioavain. Sita kéytetaan litettyyn kirurgiseen tySkaluun ko-
hdistamiseen tai siita mittaamiseen tarkan vaantmomentin verran.

Kaytigohje

(D Ennen kirurgisen tyokalun kayttoa osat on steriloitava ja desinfioitava hoyrysterilointimaaraysten mukaisesti. @ Poista
poistettavaan implantiin kiinnitetty proteesi kokonaan. @ Kun olet valinnut fikstuuran poistoruuvin, joka on poistettavan im-
plantin sis&ll& olevan ruuvin reién koon mukaan, liita se FR-ruuvin kuusioavaimeen ja kiristé implanttin momenttiin 40~80Ncm.
(Vitekuva Figure 6-1, Figure 6-2, Viitetaulukko Table 1) @ Kun fikstuuran poistaja on liitetty implanttiin kiinnitettyyn poistoruuviin
mahdollisimman pitkélle vastapéivaan ja sen jalkeen loppuun asti, kéyta kiristysmomenttia poistosuuntaan (vastapaivaan)
momentinrajoitinta kéyttaen, kunnes poistettava implantti pyorii. (Viitekuva Figure 6-3, Figure 6-4, Vitetaulukko Table 2) ©) Va-
linnainen toimenpide Jos implanttia ei voida poistaa sen jalkeen, kun fikstuuran poistomomentti on annettu, poista fikstuuran
poistaja implantista ja poista pydrean poran avulla minimimé&ara luuta implantin yldosaa ympéréivalta alueelta. Suorita sitten
uudelleen vaihe 4. (Viitekuva Figure 6-5, Figure 6-6) ® Kun irrotetun implantin alaosa on kiinnitetty puristimeen, lita vaanto-
momentin ohjauslaite fikstuuran poistajaan ja kierrd myGtapaivaan implantin irottamiseksi. (Viitekuva Figure 6-7, Figure 6-8,
Figure 6-9) @ Irrota kaikki irrotettuun implanttiin liitetyt fikstuuran irotusruuvit kiertamalla niité vastapéivaan FR-ruuviavaimella.
(Viitekuva Figure 6-10, Figure 6-11)

Kéytén varotoimet

(D Tuotetta saa kayttaa vasta, kun kéyttaja on taysin perehtynyt asianmukaisiin kéyttétapoihin. @ Fikstuuran poistoruuvin ko-
koa valittaessa on varmistettava poistettavan implantin siséllé olevan ruuvin reién tarkka koko. Jos nain eitehdé, poistoruuvin
epataydellinen kiinnitys implanttiin voi vaurioittaa ruuvia tai murtaa sen ennen kuin implantti voidaan poistaa (jos kéytetaan
fikstuuran poistoruuvia, joka on liian pieni implantin siséll& olevan ruuvin reién kokoon nahden, liténta voidaan pakottaa. Jos
oikeaa kokoa ei tiedetd, aloita suurimmasta kiinnikkeen irotusruuvista ja jatka alaspéin, kunnes oikean kokoinen fikstuuran
irrotusruuvi on valittu.) @ Kun valitaan fikstuuran poistajan kokoa, on suositeltavaa valita implantin yldosan halkaisijaa su-
urempi koko. Jos kaytetaan pienempéé kokoa, se ei valttamétta pysty vastaanottamaan momenttia kunnolla, miké vaikeuttaa
implantin poistamista. @ Fikstuuran irrotusruuvin kiinnityksen yhteydessé on kaytettava suositeltua kiristysmomenttia. Muussa
tapauksessa irrotusruuvi voi murtua, taipua tai kierty& implantin ja fikstuuran poistajan valin. ® Irrotusruuvia ja poistajaa saa
kéyttaa vain kerran, silla ne voivat taipua tai murtua, jos niité kéytetaan uudelleen. Sen vuoksi uudelleenkayttd on kielletty. ©
Jos fikstuuran poistajaa kéytettdessa enimmaismomentti ylittyy, kirurginen tydkalu voi vaurioitua tai implantti tai luu murtua.
Siksi on varottava ylittamésté suurinta sallitua momenttia. (7) Jos implanttia poistettaessa kéytetdan 60 Ncm:n tai suurempaa
vaantdmomenttia, implantti on poistettava riittavalla huuhtelulla ylikuumenemisen estamiseksi. ® Kun momentinrajoitinta
kéytetaan yhdessa kirurgisten tydkalujen kanssa, tuotteen suorituskyky voi heikentyé tai tuote voi vaurioitua, jos vaantémo-
menttia k&ytet4&n ennen kuin ne ovat kokonaan kiinni. Kéyta sit vasta, kun ne on liitetty oikein. (esim. fikstuuran poistaja tai
FR-kuusiokoloavain)

Sterilointi

(D Koska tuote on steriloimaton [4&kinnalinen laite, valitse esityhjidautoklaavi. (Muovituotteita ei saa steriloida yli 170 °C:n (338
°F:n) lampdtilassa. @ Ennen sterilointia sisépakkaus on poistettava lusikasta. Kootut osat on irrotettava steriloinnin tehok-
kuuden parantamiseksi. @) Kaéri lusikka kirurgiseen kééreeseen, sulje autoklaavi teipillé ja steriloi

Y

Syklin tyypin Lampdtila Altistusaika Kuivausaika

Esityhjio 132°C[270°F] 4 min 30 min

Korkeapaineisen héyrysterilointijarjestelméan tehokkaan toiminnan varmistamiseksi on harkittava biologisten indikaattorien
kayttoa saanndllisin valiajoin. (Kuivasterilointia tai kemiallista sterilointia ei suositella.)

(D Hoyrysteriloinnin vahimmaisaika ja lampétilaclosuhteet sterilointitakuutason saavuttamiseksi 10° @) Jos alueelliset tai kan-
salliset sterilointivaatimukset ovat tiukemmat kuin yll& mainitut, niité on noudatettava.

Jos ne ylitetaan ylla mainituissa sterilointiolosuhteissa, muovi ja osat voivat vaurioitua. Sterilointilaite on kalibroitava, jotta suositeltuja
lampatiloja ei yliteta.

Peseminen kayton jalkeen

<Kirurgiset tydkalut>

(Kun toimenpide on paéttynyt, iota kaikki kirurgiset tySkalut alustalta, liota niita alkoholissa ja huuhtele ne perinteisilla mene-
telmilla. @ Kun olet pessyt tuotteen tislatulla vedelld, poista kaikki veritahrat ja epapuhtaudet. Pese vaikeasti pestava alue
ruiskulla tai piipunrassilla. @ Laimenna entsymaattista puhdistusainetta puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti
tislatulla vedelld ja huuhtele 10 minuutin ultraanipesun jalkeen tislatulla vedelld kolmen minuutin ajan. @ Poista kosteus
kokonaan kuivalla linalla tai lampimélia kiertoiimalla.

<KIT-alusta>

(D Pese kaikki nakyvé lika tislatulla vedelld, poista pehmeélla harjalla ja pese vaikeasti pestava alue ruiskulla tai piipunras-
silla. @ Laimenna entsymaattista puhdistusainetta puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti tislatulla vedell4 ja liota
minuutin ajan. Poista kaikki jéljella oleva lika kaikista osista pehmeélid harjalla. @ Huuhtele pesun jalkeen kolmen minuutin
ajan tislatulla vedella ja poista jaljelle jaanyt entsyymipuhdistusaine. @ Poista kosteus kokonaan kuivalla linalla tai lampimalla
kiertoilmalla. ) Jérjesta kuivat kirurgiset tyokalut pakkauksen koteloon ja steriloi ne sterilointimenettelyn mukaisesti

(Katso taéssé kohdassa varej4, jotta asentaminen on helppoa.)

Séiilyttaminen ja huolto kéytdn jalkeens

Kaikki kaytetyt kirurgiset tyokalut on irrotettava, pestéava ja kuivattava valittdmasti toimenpiteen jalkeen ja séilytettava sitten
ymparistén lampétilassa. @ Ala séilyta likaisella alueella tai paikassa, jossa on infektiovaara. @ Ta

ton 1aakinnallinen laite. Siksi sita on kaytettava autoklaavissa steriloinnin jalkeen ennen toimenpidetta ja sen jélkeen. (Katso
sterilointiohjeet)

Huomaa

(D Vain hammasléakarit, jotka ovat suorittaneet implantointikoulutuksen, saavat kéyttaa téta tuotetta. @ Hoitosuunnitelman
perusteella on laadittava toimenpidesuunnitelma potilaan koko kehon sairauksien, tartuntatautien, muiden sairauksien ja
suun sairauksien perustella testauksen ja analysoinnin jélkeen. @ Kirurgi saa kayttaa tuotetta vasta sen jalkeen, kun hén on
téysin perehtynyt tuotteen kayttéon ja siinen liittyviin varoituksiin, ja h&nen on valittava hoitosuunnitelmaan sopivat tuotteet. @
Tyokalut on tarkastettava kulumisen varalta ennen jokaista toimenpidetta. & Ulkopuolinen kosketus pintoihin on kielletty. ©
Potilaan tai toimenpiteen virheellinen valinta voi johtaa implantin pettamiseen tai leikkauksen jalkeiseen luukatoon implantin
ympérila. @ Desinfiointiin ja pesuun kaytettdvan vetyperoksidin kayttd on kielletty, silld se voi vahingoittaa tai varjata TiN-
pinnoitetta, lasermerkintdj tai véreja.

Vasta-aiheet

@ Yleinen dyspraksia ei ole hallinnassa @ Sédehoito pahanlaatuiseen kasvaimeen @ Potilaat, joilla on leuan tai purennan
ongelmia @ Potilaat, joilla on suutulehdus tai infektio (huono suuhygienia, bruksismi, kserostama) &) Raskaana olevat, tupak-
oivat ja heikossa kunnossa olevat psykiatriset potilaat (alkoholin ja huumeiden vaarinkéytt, neuroosi) ® Veren hyytymishairic
tai vakava sydénsairaus (7) Titaaniallergia ® Muu parodontaalinen ja kirurginen leikkaus kielletty potilaalta
Haittavaikutukset

Komplikaatioita, kuten malokkluusiota, neurologisen vaurion aiheuttamaa parestesiaa, infektiota, turvotusta, hypodermaalista
verenvuotoa, kipua ja pehmytkudoshaavoja voi esiintya.

Varoitus

Implanttileikkauksen saa suorittaa hammaslaakari, joka on saanut kirurgisen koulutuksen ja kéytannon kokemusta. Implantin
kéyttéja saa kayttaa tuotteita vasta, kun han on taysin ymmartanyt leikkausmenetelmét ja varotoimet ja valinnut hoitosuun-
nitelmaan sopivat tuotteet. Virheellinen potilaiden valinta tai leikkaus voi aiheuttaa implantin toiminnan ep&onnistumisen tai
luukatoa implantin ymparilla leikkauksen jalkeen.

Produktbeskrivning
Den hér produkten &r ett borttagningskit for fixturer som bestar av kirurgiska instrument fér tandimplantat (borrar,
kirurgiska verktyg, nycklar) tilverkade av material fér medicinteknisk utrustning, bland annat rostritt stél.
Avsedd anvéndning
Den har produkten &r ett kirurgiskt instrument avsett for att avidgsna implantat vars insatining har avbrutits pa grund av for
hogt vridmoment eller implantat vars omgivande ben har skadats. Efter borttagning av implantatet kan ett nytt implantat med
samma diameter omedelbart séttas in.

S
Hermetiskt férslutna férpackningar ska férvaras torrt och skyddat frén direkt ljus i rumstemperatur (1~30 °C)

Forberedelser fore anvéandning

(@ Innan den hér produkten anvands maste tandlékaren vara fullt inférstadd med produktens skick, prestanda och funktion.
@ Innan du anvander den hér produkten maste du fraga tillverkaren om eventuella oklarheter. @ Innan ingreppet genomfrs
maéste en plan utformas utifran kontroll av patientens orala tillstand och korrekta bedémningar. @ Nér patientens tillstand har
beaktats ska verktyg som lampar sig for ingreppet forberedas.

Komponenter

<Fixture Remover> [Referens Figure 1]

Denna anvands i kombination med en fixturborttagningsskruv for att ta bort implantat med hjélp av direkt anbringat viidmoment.
<FR Screw Hex Driver> [Referens Figure 2, Figure 3]

Anvands nér fixturborttagningsskruven méste fastas i eller lossas fran implantatet.

<Fixture Remover Screw> [Referens Figure 4]

Fors in i skruvhalet inuti det implantat som ska tas bort. Fasts i implantatet och fixturborttagaren for att implantatet ska kunna
tas bort.

<Torque Ratchet> [Referens Figure 5]

Kan anvandas tilsammans med fixturborttagaren eller insexnyckeln. Anvénds for att anbringa ett exakt viidmoment pé, eller
méta fran, det anslutna kirurgiska instrumentet.

Bruksanvisning

@ Innan det kirurgiska instrumentet anvénds méste komponenterna steriliseras och desinficeras enligt véra rekommen-
derade angsteriliseringsrutiner. @ a bort protesen som &r ansluten fill det implantat som ska tas bort. @ Nér du har valt
en fixturborttagningsskruv av lamplig storlek for skruvhalets storlek inuti det implantat som ska tas bort faster du den pa
insexnyckeln och anbringar ett vridmoment pa 40-80 Ncm pa implantatet. (Referens Figure 6-1, Figure 6-2, Table 1) @ Nar
du har skruvat fast fixturborttagaren i den fixturborttagningsskruv som &r fast i implantatet motsols s langt det gar och sedan
till slutet anbringar du vridmomentet i borttagningsriktningen (moturs) tills implantatet som ska tas bort roterar med hjélp av
momentkontrollen. (Referens Figure 6-3, Figure 6-4, Table 2) ® Alternativt forfarande Om implantatet inte kan tas bort med
anbringat vridmoment lossar du fixturborttagaren fran implantatet och tar bort en minimal mangd ben runt implantatets 6vre
del med hjélp av rundborren. Forssk sedan att utfdra steg 4 igen. (Referens Figure 6-5, Figure 6-6) © Nér du har fast den
nedre delen av det borttagna implantatet i skruvstédet ansluter du momentkontrollen till fixturborttagaren och vrider medurs
for attlossa den frén implantatet.

Lossa alla fixturborttagningsskruvar som &r fastskruvade i det borttagna implantatet genom att skruva dem moturs med
insexnyckeln. (Referens Figure 6-7, Figure 6-8, Figure 6-9)

Forsiktighetsatgarder

(D Produkten fér endast anvandas nér anvandaren &r helt inférstadd med det korrekta anvandningsférfarandet. @ Vid val
av storlek pé fixturborttagningsskruven maste skruvhélets exakta storlek inuti implantatet som ska tas bort verifieras. Annars
kan en ofillrécklig fixering av fixturborttagningsskruven i implantatet leda till att skruven skadas eller spricker innan implantatet
kan tas bort (Om en fixturborttagningsskruv anvands som &r fér liten for hlet i implantatet kan anslutningen forceras. Om du
inte vet vad som &r rétt storlek bérjar du darfér med den stérsta fixturborttagningsskruven och gér sedan nedét tills du hittar
rétt storlek.) @ Nér du valier storlek pé fixturborttagaren rekommenderas att du vélier en storlek stérre &n diametern pa im-
plantatets évre del. Om en mindre storlek anvands kan det handa att den inte kan Gverféra viidmomentet, vilket gor det svart
att ta bort implantatet. @ Fixturborttagningsskruven méste fastas med rekommenderat &tdragningsmoment. Annars kan
fixturborttagningsskruven spricka, bojas eller rotera mellan implantatet och fixturborttagaren. &) Fixturborttagningsskruven
och fixturborttagaren far endast anvandas en gang eftersom de kan béjas eller ga sonder om de &teranvands. Ateranvan-
dning &r darfor forbjuden. ® Nér fixturborttagaren anvands och det maximala vridmomentet éverskrids kan det kirurgiska
instrumentet skadas, implantatet kan spricka eller s& kan det uppsta en fraktur pa benet. Var darfor forsiktig s& att du inte ver-
skrider det maximala vridmomentet fér borttagning. @ Om et vriidmoment pa 60 Nem eller hogre anvands vid borttagning
av implantatet kravs tillracklig spolning for att forhindra dverhettning. @ Om momentkontrollen anvénds tillsammans med
kirurgiska instrument kan produktens prestanda férs&mras eller produkten skadas om vridmoment anbringas innan de &r
helt sammankopplade. Darfér far de inte anvandas férran de &r korrekt anslutna. (T.ex. en fixturborttagare eller insexnyckel)
Sterilisering

(D Eftersom produkten &r en icke-steriliserad medicinteknisk produkt ska en autoklav med férvakuum anvéndas. (Plast-
produkter far inte steriliseras vid eller éver 170 °C.) @ Fére sterilisering méste det inre skyddet tas bort fran brickan. Mon-
terade komponenter méste separeras for att steriliseringen ska bli mer effektivs. @) Linda in brickan i operationsduk, forsiut
med autoklavtejp och sterilisera.

allanden>

Typ av cykel ingstid Torktid

Férvakuum 132°C[270°F] 4 minuter 30 minuter

For att sakerstélla att angsteriliseringen fungerar som den ska méste kontroller med biologiska indikatorer genomféras med
jamna mellanrum. (Torrsterilisering och kemisk sterilisering rekommenderas inte.)

(O Minimitid och temperaturférhallanden 6r angsterilisering for att uppna garantinivan 10¢ 2) Om de regionala eller nationella
steriliseringskraven &r hogre &n kraven ovan méste de félias.

Om ovanstaende steriliseringsforhallanden verskrids kan plasten och komponentema skadas. Sterilisatorn méaste kalibreras for att
rekommenderade temperaturer inte ska Gverskridas.

Rengoring efter anvandning

<Kirurgiska instrument>

(D Naringreppet har avslutats ska alla kirurgiska instrument tas bort fran brickan, blétiaggas i alkohol och skdljas enligt veder-
tagna rutiner. @ Efter rengéring med destillerat vatten tas eventuella kvarvarande blodfléckar och féroreningar bort. Rengor
svératkomliga omraden med en spruta eller rorrensare. @) Spad ut det enzymbaserade rengéringsmedlet med destillerat
vatten enligt tillverkarens anvisningar. Skélj med destillerat vatten i tre minuter efter tio minuters ultraljudsrengéring. @ Torka
bort all fukt med en torr trasa eller varmluftscirkulator.

<Bricka>

(@ Tvétta bort alla synliga froreningar med destillerat vatten och den mjuka borsten. Rengér det svératkomliga omradet med
en spruta eller rorrensare. @ Folj tillverkarens anvisningar, spad ut det enzymbaserade rengéringsmedlet med destillerat
vatten och blétiagg i en minut. Ta bort eventuella kvarvarande frammande féremal frén alla delar med en mjuk borste. 3 Skolj
med destillerat vatten i tre minuter efter rengdring och ta bort alla rester av det enzymbaserade rengéringsmediet. @ Torka
bort all fukt med en torr trasa eller varmluftscirkulator. &) Organisera de torra kirurgiska instrumenten i fodralet och sterilisera
enligt steriliseringsproceduren.

(Anvand fargmarkeringarnal)

Férvaring och skotsel efter anvandning

(D Alla kirurgiska instrument som har anvants maste omedelbart lossas, rengdras och torkas efter ingreppet och sedan for-
varas i rumstemperatur. @) Férvara dem inte pa smutsig plats eller dér det finns risk 6r infektion. @ Den har produkten &r en
icke-steriliserad medicinteknisk produkt. Darfér méaste den steriiseras i autoklav fére och efter varje ingrepp. (Se Sterilisering)
Sakerhetsanvisningar

(D Den har produkten far endast anvéndas av tandlékare som har utbildning i implantatkirurgi. @ En ingreppsplan méste
uppréttas, baserad pa en behandlingsplan efter testning och analys av sjukdomar i hela kroppen, infektionssjukdomar,
planerad behandling av eventuella andra sjukdomar samt férekomst av sjukdomen i patientens mun. @ Kirurgen far en-
dast anvanda produkten efter att han/hon &r helt inférstadd med hur den anvénds och relevanta vamingar och maste vélia
produkter som passar behandlingsplanen. @ Fére varje ingrepp méste verktygen kontrolleras med avseende pé slitage. 5
All extern kontakt med ytorna &r férbjuden. ® Vid fel val av patient eller ingrepp kan implantatet ga sonder eller sa kan det
uppsté postoperativ benférlust runt implantatet. @ Vateperoxid f6r desinficering och rengéring far inte anvéndas eftersom
detkan skada eller missfarga TiN-belaggningen, lasermarkeringarna eller fargerna.

Kontraindikationer

(@ Allmén dyspraxi som inte &r under kontroll @ Strélbehandling fér malign tumér @) Patienter som har problem med kékrela-
tion och ocklusion @ Patienter med oral infektion eller inflammation (bristande munhygien, bruxism, xerostomi) &) Patient som
&r gravid, roker eller har nedsatt mental férméga, tex. alkohol- eller drogmissbrukare eller neurotiska personer ® Problem
med blodkoagulering eller alivarlig hjértsjukdom hos patienten @ Titanallergi ® Patienter som inte far genomga andra par-
odontala eller kirurgiska ingrepp

Biverkningar

Kompilikationer som malocklusion, parestesi orsakad av neurologisk skada, infektion, ddem, hypodermal blédning, smérta
och sér pa mjukvavnad kan uppsta.

Varningar

Implantatkirurgi méaste utféras av en tandlakare som har kirurgisk utbildning och erfarenhet. Implantatprodukter far endast
anvandas av en person som &r inforstadd med alla operationsmetoder och férsiktighetsatgérder och han/hon maste vélja
produkter som &r lampliga enligt behandlingsplanen. Om olampliga patienter eller ingrepp valjs kan implantatingreppet
misslyckas eller s& kan benfdrlust uppsta runt implantatet efter ingreppet.

Produktbeskrivelse
Dette produktet er et fiksturfierningssett som bestér av kirurgiske verktay for dentalimplantater (driller, kirurgiske
verktay, skrutrekkere) produsert av medisinske enhetsmaterialer som rustritt stél.
Tiltenkt bruksomrade
Dette produktet er et kirurgisk verktay som er designet for & fiere implantater som ble stoppet under implantasjonen pa
grunn av for hayt dreiemoment, eller implantater der omkringliggende bein er skadet. Etter at implantatet er fiernet, kan et nytt
implantat med samme diameter implanteres umiddelbart.

Oppbevaring

Hermetisk forseglede pakker skal oppbevares pa et tert sted beskyttet mot direkte lys ved omgivelsestemperatur (1~30°C)

Klargjering for bruk

( Fer produktet brukes, ma Klinikeren forsta produktets tilstand, ytelse og funksjon. @ Fer du bruker dette produktet, ma
du kontrollere om det er noen faktorer du er i tvil om, ved & sperre produsenten om produktet og bruken av det. @ For
prosedyren mé det farst etableres en plan som er basert pa kontroll av pasientens orale tilstand og en neyaktig vurdering. @
Etter at pasientens tilstand er tatt i betraktning, mé det klargjeres verktay som er egnet for prosedyren.

Innholdsstoffer

<Fiksturfierner> [Referanse Figure 1]

Dette brukes i kombinasjon med en fiksturfiernerskrue, og brukes til & fiere implantatet ved & péfere dreiemomentet direkte
<FR Sekskantskrutrekker> [Referanse Figure 2, Figure]

Denne brukes nér fiksturfierningsskruen mé festes til eller fiemes fra implantatet.

<Fiksturfiernerskrue> [Referanse Figure 4]

Denne kobles til skruehullet inne i implantatet som skal fieres. Den er koblet til implantatet og fiksturfierneren slik at implan-
tatet kan fiemes

<Momentskralle> [Referanse Figure 5]

Den kan brukes ved & koble il fiksturfiemeren eller FR sekskantnekkelen. Den brukes til & péfere, eller méle fra, det tikoblede
kirurgiske verktoyet en eksakt mengde moment.

Bruksanvisning

(D Fer du bruker det kirurgiske verktoyet, ma du sterilisere og desinfisere komponentene basert pa vare anbefalte damp-
steriliseringsbetingelser. @ Fjern protesen som er koblet til implantatet, helt. @ Nar du har valgt en fiksturfiernerskrue som
passer il sterrelsen pa skruehullet inne i implantatet som skal fiemes, kobler du den til FR-skruesekskantnekkelen og paferer
et moment pa 40~80 Ncm til implantatet. (Referanse Figure 6-1, Figure 6-2 Table 1) @ Etter & ha koblet fiksturfierneren til
fiksturfiernerskruen som er festet til implantatet, i retning mot klokken s& langt som mulig, sa paferer du til slutt momentet i en
retning (mot klokken) inntil implantatet som skal fiemes roterer ved hielp av momentkontrollenheten. (Referanse Figure 6-3,
Figure 6-4, Table 2) &) Valgfri prosedyre Hvis implantatet ikke kan fiemes selv etter bruk av momentet for fieming av fikstur,
fierner du fiksturfierneren fra implantatet og bruker det runde boret til & fierne en minimal mengde av beinet rundt den avre
delen av implantatet. Prev deretter trinn “nummer 4" pa nytt. (Referanse Figure 6-7, Figure 6-8, Figure 6-9) ® Etter at den
nedre delen av det fiernede implantatet er festet til skrustikken, kobles momentkontrollenheten fil fiksturfiereren, og roteres
med klokken for & lasne den fra implantatet. (Referanse Figure 6-10, Figure 6-11)

Forholdsregler ved bruk

(D Produktet ma bare brukes etter at brukeren har gjort seg fullstendig kjent med de riktige bruksmetodene. @ Nér du
velger sterrelsen pé fiksturfiererskruen, méa man verifisere den neyaklige sterrelsen pa skruehullet inne i implantatet som
skal fiemes. Hvis ikke, kan ufullstendig feste av fiksturfiemerskruen til implantatet fere til at skruen blir skadet eller sprekker
fer implantatet kan fiemes (hvis det brukes en fiksturfiererskrue som er for liten for skruehullets sterrelse inne i implantatet,
kan tilkoblingen tvinges. Sa nér rikiig sterrelse er ukjent, starter du med den sterste fiksturfiemerskruen og gar ned inntil riktig
sterrelse pa fiksturfiemerskruen som skal kobles til er valgt.) @ Nar du velger sterrelse pa fiksturfiereren, anbefales det at du
velger en sterrelse som er sterre enn diameteren pé den evre delen av implantatet. Hvis det brukes en mindre sterrelse, kan
det hende at den ikke fér tilstrekkelig moment til & fierne implantatet, noe som gjer det vanskelig & fieme det. @ Nar du fester
fiksturfiernerskruen, ma den festes med anbefalt tiltrekkingsmoment. Hvis ikke, kan fiksturfiernerskruen brekke, baye seg eller
ganske enkelt rotere mellom implantatet og fiksturfiemeren. ) En fiksturfiemerskrue og fiksturfierner mé kun brukes én gang,
siden fiksturfiererskruen og fiksturfierneren kan bayes eller brekke hvis de brukes pé nytt. Derfor er gjenbruk forbudt. © Nar
du bruker fiksturfierneren, vil det som regel veere fare for at det maksimale fierningsmomentet overskrides, at det kirurgiske
verktayet blir skadet, eller at implantatet blir knust eller det oppstér brudd i bein. Felgelig méa det utvises forsiktighet slik at
det maksimale dreiemomentet ved demontering ikke overskrides. @ Hvis 60 Nom eller en hayere mengde moment péferes
nér implantatet fieres, ma implantatet fiemes med tilstrekkelig irrigasjon for & hindre overoppheting. @ Hvis momentstyring-
senheten brukes sammen med kirurgiske verktay og moment péferes for de er helt tikoblet, kan produktytelsen bli redusert
eller produktet skadet. Derfor mé de bare brukes nar de er riktig tilkoblet. (F.eks. en fiksturfierner eller en FR-sekskantnakkel)
Hvordan sterilisere

( Ettersom produktet er et ikke-sterilisert medisinsk utstyr, mé du velge en forvakuum-autoklav. (Plastprodukter ma ikke
steriliseres ved eller over 170 °C (338 °F) @ Fer sterilisering méa den indre emballasjen fieres fra brettet. Monterte kompo-
nenter mé skilles fra hverandre for & gjere steriliseringen mer effektiv. @ Bruk kirurgisk innpakning, pakk inn brettet, forsegle
med autoklavtape og steriliser.

for

Syklustype Te k ingstid Torketid

Forvakuum 132°C[270°F] 4 minuter 30 minuter

For & sikre effektiv drift av dampsterilisering med hayt trykk, mé det vurderes & bruke biologiske indikatorer med jevne mel-
lomrom. (Sterilisering med tarr varme eller kiemisk sterilisering anbefales ikke.)

(@ Minimumstid og temperaturbetingelser for dampsterilisering for & na steriliseringsgarantinivaet pa 10¢ @ Hvis regionale
eller nasjonale steriliseringskrav er strengere enn betingelsene ovenfor, mé de felges.

Huis de ble overskredet i steriliseringsvilkarene ovenfor, er det mulig at plasten og komponentene kan bli skadet. Steriliseringsenheten
mé kalibreres for & sikre at anbefalte temperaturer ikke overskrides.

Vaske etter bruk

<Kirurgiske instrumenter>

(@ Nér inngrepet er ferdig, skal alle kirurgiske instrumenter lzsnes fra brettet, bletlegges i alkohol og skylles med konven-
sjonelle midler. @ Etter vask med destillert vann méa du fieme eventuelle blodflekker og forurensning som métte veere
igien. Vask omradet som er vanskelig & vaske med en spreyte eller piperenser. @ Felg anvisningene fra produsenten av
rengjeringsmidlet, fortynn det enzymholdige rengjeringsmiddelet med destillert vann og, etter ti minutter med ultralydvask,
skyll med destillert vann i tre minutter. @ Fjern fukt helt med en tarr klut eller en varmluftssirkulator.

<SETT brett>

(D Vask all synlig forurensning med destillert vann, fiem det med den myke barsten, vask omradet som er vanskelig & vaske
med en sproyte eller piperenser. @ Felg instruksjonene fra produsenten av rengjeringsmidlet, fortynn det enzymatiske
rengjeringsmiddelet med destillert vann og blatlegg dem i ett minutt, og fierm eventuelle fremmedlegemer som métte veere
igien pa noen del ved hielp av en myk barste. @) Etter vask, skyll i tre minutter med destillert vann og fiem resten av enzym-
rengjeringsmiddelet. @ Fjemn fukt helt med en tarr klut eller en varmluftssirkulator. &) Organiser de terre kirurgiske instrumen-
tene i sett-esken og steriliser i henhold il steriliseringsprosedyren. (Se fargene for & gjere oppsettet enket.)

Oppbevaring og vedlikehold etter bruk

(@ Alle kirurgiske verktay som ble brukt, ma umiddelbart tas ut, vaskes og terkes etter prosedyren, og deretter oppbevares
ved romtemperatur. @ Ma ikke oppbevares i et skittent omrade eller der det er risiko for infeksjon. @ Dette produktet er ikke-
sterilisert medisinsk utstyr. Derfor méa det brukes etter sterilisering i en autoklav fer og etter enhver prosedyre. (Se Hvordan
sterilisere)

Forholdsregler

(D Dette produktet skal kun brukes av tannleger som har gjennomgétt oppleering i implantatprosedyrer. @) Det skal etableres
en prosedyreplan basert pa behandlingsplan etter utpreving og analyse for sykdommer som pavirker hele kroppen, smitt-
som sykdom, behandlingsintensjon av de andre sykdommene, eksistens av sykdom i munn hos pasient. @) Kirurgen skal
kun bruke produktet etter & ha full kiennskap til hvordan produktet skal brukes og de relevante advarslene, og ma velge
produkter som passer til behandlingsplanen. @ Fer hver prosedyre mé verkioyene undersekes for siitasje. & All ekstemn
kontakt med overflatene er forbudt. ©® Valg av uegnet pasient eller prosedyre kan fere il svikt | implantatet eller postkirurgisk
beintap rundtimplantatet. ) Bruk av hydrogenperoksid som brukes il desinfeksjon og vask er forbudt, da det kan skade eller
misfarge TiN-belegget, lasermerkingen eller fargene.

Kontraindikasjoner

(@ Generell dyspraksi ikke under kontroll @ Far strélebehandiing for ondartet svulst @ Pasienter som har problemer med
kjeveforhold og okklusjon @ Pasienter med oral infeksjon eller inflammasjon (uriktig munnhygiene, bruksisme, xerostomi) &)
Gravide, raykere, mentalt svake pasienter som alkoholikere, narkotikamisbrukere og nevrotikere ® Blodkoagulasjonsdefekt
eller alvorlig hjertesykdom @ Allergisk mot titan @) Pasient som ikke kan gjennom annen periodontal og kirurgisk operasjon
Bivirkning

Komplikasjoner som malokklusjon, parestesi forarsaket av nevrologisk skade, infeksjon, edem, hypodermal blgdning,
smerte, blgtvevssar kan oppsta.

Advarsel

Implantatkirurgi mé utferes av en tannlege som har gjennomggtt kirurgisk oppleering og trening. En implantatoperater ma
bruke produkter nar vedkommende fullt og helt har satt seg inn i operasjonsmetoder og forholdsregler, og velge egnede
produkter for behandlingsplanen. Bruk pa feil pasienter eller valg av uriktig operasjon kan fere til svikt i implantatoperasjon
eller beintap rundt implantatet etter operasjonen.
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