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IDENTIFIKACIJA PROIZVODA

Kirurski instrumenti koji se odnose na sustave implantata Youse medicinski su uredaji namijenjeni za upotrebu u usnoj Supljini, za privremenu
upotrebu (kontinuirano trajanje ne prelazi 60 minuta), za viSekratnu upotrebu i prodaju se u NESTERILNOM pakiranju.

Funkcije kirurskih instrumenata su: priprema mjesta za YOUSE implantate, umetanje implantata u mjesta, zatezanje i odvrtanje svih spojnih
vijaka (pokrivni vijci, transgingivalni vijci za zacjeljivanje, vijci za nadogradnje, abutmenti, protetski vijci, prijenosni vijci itd.). Kirurski instrumenti
koje proizvodi Sweden & Martina S.p.A. namijenjeni su za koristenje sa zubnim implantatima koje takoder proizvodi Sweden & Martina S.p.A.

ZUBARSKA MEDICINSKA SVRDLA

YOUSE zubarska svrdla medicinski su instrumenti koji se koristite kao alati za buSenje, proSirenje i/ili urezivanje, nakon procjene i planiranja
operacije ugradnje implantata. Vrsta uredaja, promjeri koji ¢e se koristiti, duljine i redoslijed busenja (broj svrdla koji ¢e se koristiti) iskljucivi su
izbor i odluka lije¢nika, ovisno o kirur§kom protokolu koji ¢e morati slijediti. Preporu¢ena najveca brzina je 500 o/min.

a) Pocetna kopljasta busilica ima jedinu svrhu zarezati korteks u to¢no odredenoj to¢ki za naknadno bugenje.

b) Svrdla “standardnog” tipa imaju referentne ureze koji identificiraju dubinu koju treba posti¢i. Naravno u kori$tenju ovoe vrste svrdla, spretnost i
iskustvo kirurga iznimno su vazni za zaustavljanje na odabranoj dubini.

UPUSTANJE/POSIRENJE
Upustaci se koriste kada je potrebno prosiriti poc¢etni dio napravljenog otvora kako bi se oblik prilagodio obliku vrata implantata koji se ugraduje.
Preporuc¢ena najveca brzina je 300 g/m.

NAVOJI

Kod posebno guste kosti (tip ) moguce je unaprijed koristiti navoj istog profila kao implantat koji se ugraduje. Veca snaga rezanja navoja u usporedbi
sonom koju ima i implantat, omogucava pripremu mjesta uz manju traumu. Obi¢no se preporuc¢a rué¢no uvijanje. Ako radije koristite mikromotor,
preporu¢ena maksimalna brzina je 30 o/min.

ODVIJACI | INSTRUMENTI

YOUSE instrumenti i odvijac¢i medicinski su uredaji namijenjeni uporabi u usnoj Supljini, za privremenu uporabu i za visekratnu uporabu. Funkcija

YOUSE odvijaca je zatezanje i odvrtanje implantata i spojnih vijaka (pokrivni vijci, vijci za zacjeljivanje, vijci za nosace, protetski vijci, vijci za

prijenos itd.). Dijele se na:

- ODVIJACE ZA IMPLANTATE | KONTRA KUTNE PROTEZE: Predvideni za zavrtanje s nasadnikom;

- ODVIJACE ZA IMPLANTATE | PROTEZE S CEGRNJAKOM: Predvideni za zavrtanje s Cegrtaljkom. Odvijaci s egrtaljkom imaju crveni polimerni
o-prsten u spojnom Sesterokutu za ovaj instrument koji jam¢i otpor izmedu instrumenata;

- ODVIJACI ZA RUCNU PROTEZU: Predvideni za nastavak rudnog pritezanja protetskih vijaka;

- INSTRUMENTI (sonda, nasadni kljug, kljucevi, nastavak za svrdlo, klinovi za paralelizam, pinceta).

KONTRAINDIKACIJE

Preoperativna procjena pacijenta neophodna je kako bi se utvrdilo postoje li ¢imbenici rizika. Ugradnja zubnih implantata se ne preporucuje

ako postoje kontingentniili sustavni ¢imbenici koji bi mogli ometati ili inhibirati proces cijeljenja kosti ili sluznice (npr. bolesti vezivnog tkiva,
stalna terapija steroidima, razne infekcije i pusenje). Nadalje, ugradnja zubnih implantata je isklju¢ena kada je pacijentovo stanje takvo da se ne
preporuca kirurski zahvat. Zubni implantati YOUSE ne smiju se koristiti kod pacijenata kod kojih je ostalo premalo maksilarnog kostanog tkiva da
bi jam¢ilo odgovarajucu stabilnost implantata i protetske strukture. U nedostatku odgovarajué¢eg volumena kosti, moZe se razmotriti preventivni
postupak presadivanja ili regeneracije kosti.

Pacijenti na antikoagulantnoj, antikonvulzivnoj, imunosupresivnoj terapiji, s aktivnim upalno-infektivnim procesima usne supljine, s
vrijednostima kreatinina i BUN izvan propisanih ne smiju se podvrgavati operaciji. Kontraindikacije su takoder: kardiovaskularne bolesti,
hipertenzija, bolesti stitnjace ili paratireoidnih Zlijezda, maligni tumori pronadeni u zadnjih 5 godina prije operacije ili uvecani limfni ¢vorovi.
Kemoterapije smanjuju ili ponistavaju sposobnost osteointegracije kosti, stoga se pacijenti koji su podvrgnuti takvim tretmanima moraju
pazljivo procijeniti prije postupka rehabilitacije protetskim implantatima. U slu¢aju primjene bisfosfonata, u literaturi su opisani brojni slu¢ajevi
periimplantatne osteonekroze, uglavnom u ¢eljusti. Ovaj problem posebno pogada pacijente koji su podvrgnuti intravenskom lijecenju.

TEHNICKI PODACI
Sva svrdla YOUSE linije izradeni su od ¢elika. Nakon svake uporabe potrebno je vizualno provjeriti stanje reznih rubova. U slu¢aju istro$enosti,
oStecenja ili gubitka navoja, alate je potrebno zamijeniti. U normalnoj uporabi, svrdla traju najmanje 20 ciklusa.
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OPCA UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Nepostivanje kirurskog protokola moze uzrokovati ozbiljnu Stetu pacijentu, osobito ako se koriste svrdla neodgovarajuce duljine.

Provjerite jesu li svrdla koja ¢ete koristiti u dobrom stanju, jesu li koristena vise od 20 puta te jesu li o¢iscena i sterilizirana. Prije njihove uporabe
provjerite je li nasadni klju¢ savrseno fiksiran na svrdlo i je li smjer vrtnje ispravan.

Provijerite je liispiranje odgovarajuce. Tijekom busenja potrebno je obilno ispiranje sterilnom otopinom kako se ne bi ostetilo koStano tkivo, $to bi
rezultiralo nekrozom kosti.

Preporuca se koristenje svrdla pri broju okretaja u minuti izmedu 800 i 1000, ovisno o kvaliteti kosti. Primjena sila poluge tijekom buSenja mogla
bi uzrokovati lom svrdla ili nasadnika;

Prilikom busenja uvijek primjenjujte izmjeni¢ni pritisak, koristeci tehniku isprekidanog busenja. Svako odstupanje prilikom buenja ili
neravnomjernost svrdla moze uzrokovati preveliku veli¢inu izbusene rupe. Uvijek nosite rukavice dok rukujete kontaminiranim alatom i zastitu za
o¢i.

UPOZORENJA

Preveliki zakretni momenti mogu ostetetiti pricvrsne vijke i/ili unistiti kutove odvija¢a, uzrokujuci ¢ak i ozbiljne operativne ili protetske
komplikacije. Preporuceni zakretni momenti za razlicite komponente su sazeti kako slijedi:

- Poklopni vijci, vijci za zacjeljivanje, vijci za prijenos: 10 Ncm

- Vijci za suprastrukture na kutnim abutmentima priévr§¢enim vijcima: 15 Ncm

- Protetski vijci: 25 Ncm

- Zubni implantati: 35-50 Ncm

Izbjegavajte pokrete poluge jer se povecava rizik od prijeloma. Prije uvrtanja provjerite jeste li dobro umetnuli vrh odvijaca u vijke. Nepravilno

umetanje moze dovesti do otupljenja odvijaca ili vijka. Preporuca se periodi¢na zamjena odvijaca kako biste smanjili rizike povezane s trosenjem.

CISCENJE / DEZINFEKCIJA / STERILIZACIJA / SKLADISTENJE

Paznja! Svi kirurski instrumenti prodaju se u NESTERILNOM stanju. Prije upotrebe potrebno ih je ogistiti, dezinficirati i sterilizirati.

Ovi se postupci moraju provesti prije prve uporabe i prije svake sljedece ponovne uporabe. Ponavljanje procesa opisanih u ovom odjeljku ima
minimalan uc¢inak na ove uredaje. Prije uporabe uvijek se mora provjeriti ispravna funkcionalnost alata. Ako postoje znakovi istroSenosti, alate je
potrebno odmah zamijeniti novima. Nepo&tivanje ovih uputa moze dovesti do pojave unakrsnih infekcija i intraoperativnih komplikacija.
a.Ciséenje

Spremnici i prijenos koji se koriste za pranje: nema posebnih zahtjeva.

U slu¢aju automatskog Ciscenja: koristite ultrazvuéni spremnik s odgovaraju¢om otopinom deterdzenta. Preporucljivo je koristiti samo neutralne
deterdZente. Koncentracija otopine i trajanje pranja moraju biti u skladu s uputama proizvodaca Koristite demineraliziranu vodu kako biste
sprijecili stvaranje mrlja i pruga. Prilikom cijedenja provjerite udubljenja na priboru, rupe itd. kako biste bili sigurni da su svi ostaci potpuno
uklonjeni. Ako je potrebno, ponovite ciklus ili o€istitite rué¢no.

U slugaju ruénog ¢igéenja koristite odgovarajuéi neutralni deterdzent, slijedeci upute proizvoda&a. Cetkajte instrumente s etkom s mekim
Cekinjama, pod puno tekuce vode. Pomocu Eetke nanesite otopinu za ¢is¢enje na sve povrsine.

Ispirite destiliranom vodom najmanje 4 minute. Pazite da kroz sve rupe protec¢e puno tekuce vode. U slu¢aju busilica s unutarnjim
navodnjavanjem, upotrijebite posebne igle isporucene s ru¢nim nastavcima kako biste bili sigurni da su otvori za navodnjavanje potpuno Cisti i
bez zaostalih komadica kostiju ili bioloSkih tkiva.

Nakon ispiranja instrumente potpuno osusite i spakirajte u odgovarajuce vrecice za sterilizaciju.

Ako se ciklus susenja provodi kao dio ciklusa u uredaju za pranje i dezinfekciju, nemojte prekoradciti 120°C.

b. Sterilizacija

Za sterilizaciju, kompleti moraju biti pakirani u vrecice koje se mogu autoklavirati. Sterilizirajte u parnom autoklavu 20 minuta na 134°C.
c.skladistenje

Nakon sterilizacije, proizvod mora ostati u vrec¢icama koje se koriste za sterilizaciju. Vrecice treba otvarati samo neposredno prije ponovne
upotrebe. Vrecice za sterilizaciju obi¢no mogu odrzati sterilnost iznutra, osim ako nisu oStecene. Stoga pazite da ne koristite instrumente ako
su vrecice u kojima su bili pohranjeni oste¢ene. Ponovno ih sterilizirajte u novim vre¢icama prije ponovne uporabe. Razdoblje skladiStenja
steriliziranih proizvoda unutar vrecica ne smije biti duze od onaga koje preporucuje proizvoda¢ vrecica.

Proizvod se mora ¢uvati na hladnom i suhom mjestu, dalje od izravne sunceve svjetlosti, vode i izvora topline.

POSTUPAK ZBRINJAVANJA

Kirurski instrumenti, ako se koriste, moraju se tretirati kao bioloski otpad te ih je potrebno zbrinuti u skladu s vazeé¢im lokalnim propisima.

IDENTIFIKACIJA PROIZVODACA LEGENDA SIMBOLA
PROIZVODAC
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