Wiertta SIC i narzedzia tnace

Informacje ogélne
SIC invent AG, Birmannsgasse 3, 4055 Basel, Szwajcaria
Tel.: +41 61 260 24 60, Fax: +41 61 261 39 68, Web: www.sic-invent.com
E-Mail: contact.switzerland@sic-invent.com

Wiertta pilotowe: Wiertta pilotowe GS: Wiertta znakujace:
935222 935553 935194
935214 935554
Dziurkacze Poszerzacze:
Wiertta poszerzajace: Wiertta poszerzajace GS: dzigstowe 935127
935223 935228 935218 (935555 935567 935562 |GS: 935128
935224 935215 935221 935556 935559 935568 |937154 935129
935225 935216 935220 |935557 935560 937155
935226 935217 935558 935561 Frezy:
935230
Wiertta krestalne: Wiertta pogtebiajace GS: Wiertta trepanacyjne:
935167 935192 935550 935552 935231 935233
935187 935193 935551 935566 935232 935234
Gwintowniki kostne: Gwintowniki kostne GS: Wiertta HSS:
935198 935185 935190 935563 935565 935235
935168 935186 935564 935569 (Wiertta HSS sg produktami
jednorazowego uzytku)

Prosimy o uwazne przeczytanie niniejszej instrukcji przed uzyciem produktow firmy SIC invent AG.
Prosze przechowywac jg w bezpiecznym miejscu, aby skorzystac¢ z niej w przysztosci.

BH

Opis wyrobu
SIC invent AG posiada w swojej ofercie szereg wiertet i narzedzi tnacych o réznych wiaciwosciach
technicznych do wspomagania procedur chirurgicznych dla implantow firmy SIC invent AG.

N

+ Implantacja jest zabiegiem chirurgicznym. Nalezy go wykonywac zgodnie z ogéinymi zasada-
mi dotyczacymi operacji ($wiadoma zgoda, sterylno$¢, opieka pooperacyjna).

+ Atraumatyczne leczenie tkanek twardych i miekkich ma decydujace znaczenie do stworzenia
optymalnych warunkéw do gojenia.

+ Zapobieganie wzrostowi temperatury w kosci wyrostka zebodotowego podczas implantacji
poprawia wstepna regeneracje kosci wyrostka zebodotowego i zwigksza odsetek powodzenia
implantacji. W zwiazku z tym chirurdzy powinni uwzglednia¢ wptyw i wzajemne relacje para-
metrow wiercenia i wybrac dla swoich przypadkéw klinicznych i okolicznosci optymalne para-
metry, aby zminimalizowa¢ uszkodzenia kosci i powstawanie martwic.

+ Ogranicznik gteboko$ci zapewnia pewne przyleganie frykcyjne. Osigga sie to za pomocg
zatrzasku na ograniczniku gtebokosci wiertta, ktory mozna w prosty sposéb przymocowaé do
czedci roboczej wiertta. Geometria krawedzi tnacych i bocznej powierzchni w potaczeniu z
ksztattem tréjostrzowym zapewniaja, ze ostrza sg poczatkowo dobrze wysrodkowane w jamie
kostnej. Gwarantuije to stabilne utrzymanie osi, co zapewnia niezwykle dobra koncentryczno$¢.

System wiertet SIC-invent
Implanty SIC-invent sg implantami samogwintujgcymi. Ponizsze podsumowanie przedstawia wytyczne
chirurgiczne.

SlCace @34* @4,0* Q45" 250"
SICmax, SICvantage max @37* Q42" Q47" @52*
SlCtapered, SICvantage tapered @30* @37* Q42" Q47" @52*
Dtugo$¢* 9,5do 14,5 7,5do 14,5 6,0do14,5 | 6,0do14,5 | 6,0do 14,5
Wiertto pilotowe @ 2,0 X X X X X
Wiertlo poszerzajgce @ 2,8 X X X X X
Wiertlo poszerzajace @ 3,1 X

Wiertlo poszerzajace @ 3,25 ((X)) X X X
Wiertlo poszerzajace @ 3,75 ((X)) X X
Wiertto poszerzajace @ 4,25 (X)) X
Wiertto poszerzajace @ 4,60 (X))
Wiertto krestalne @ 3,3 X

Wiertto krestalne @ 3,75 X

Wiertto krestalne @ 4,25 X

Wiertto krestalne @ 4,75 X
Gwintownik kostny @ 3,0 (X)

Gwintownik kostny @ 3,4 (X)

Gwintownik kostny @ 4,0 (X)

Gwintownik kostny @ 4,5 (X)

Gwintownik kostny @ 5,0 (X)
Objasnienia:  *Dane w [mm]

(x): Zastosowanie opcjonalne przy odpowiedniej jakosci kosci  ((x)): Zastosowanie w bardzo twardej kosci

Ostrzezenie:

+ Podczas przygotowywania foza implantu chirurg moze stopniowo reagowac na rozne klasy
kosci (D1 do D4).

+ (x) W przypadku twardej i gestej kosci nalezy uzy¢ odpowiedniego gwintownika do kosci. W
tym przypadku gteboko$¢ wiercenia/dtugo$é gwintu wynosi zazwyczaj od 50% do 70%
dtugoéci implantu.

*((x)) W przypadku bardzo twardej i gestej kosci nalezy uzy¢ wiertta z kolorowym kodem
nastepnego rozmiaru.

+ Dzigki odpowiedniemu przygotowaniu foza implantu systemem wiertet, wierttem krestalnym
i gwintownikiem kostnym moment obrotowy wprowadzenia implantu nie powinien
przekracza¢ 40 Ncm.

Uwaga:

+ Opracowanie odpowiednim wierttem krestalnym utatwia wstepne pozycjonowanie i wpro-
wadzenie implantu oraz zmniejsza nacisk w krestalnym obszarze wytonienia implantu.

+ Nalezy uwzglednia¢ warunki anatomiczne grzbietu wyrostka zgbodotowego.

+ Doktadnie wymierzy¢ zdjecia rentgenowskie i zastosowa¢ wiasciwy wspétczynnik
powigkszenia.

+ W razie potrzeby nalezy uzy¢ tomografu komputerowego skanujgcego w rzeczywistej
wielkoci.

« Zachowaé bezpieczng odlegto$¢ od 1 do 2 mm.

A

Wskazania do zastosowania:

Wiertta i narzedzia tnace SIC-invent stuzg do przygotowania podioza kostnego do wszczepienia
implantow stomatologicznych. Wszystkie wiertta posiadajg oznaczenia laserowe odpowiadajgce
dtugosci implantow SIC. Wiertta moga by¢ uzywane z ogranicznikiem gtebokosci lub bez.

« Wiertto znakujace SIC jest uzywane do wstepnego ustalania pozycji implantu oraz do punktowania
kosci korowej. Moze by¢ réwniez uzywany jako pierwsze wiertto pilotowe.

« Wiertta pilotowe SIC sg uzywane do pierwszego przygotowania toza kostnego, z uwzglednieniem
dtugo$ci implantu i ustawienia osiowego.

« Wiertta poszerzajace SIC (krétkie) stuzg do ostatecznego przygotowania foza kostnego zgodnie z
przewidziang $rednicg implantu.

Krotka wersja jest szczegélnie odpowiednia w przypadku ograniczonej przestrzeni anatomicznej i
ograniczonego miejsca miedzy szczekg i zuchwa. Krotkie wiertto posiada laserowe oznaczenia
odpowiadajgce diugosci implantow i moze by¢ uzywane dla implantéw o dtugosci do 11,5 mm.

+ Wiertta poszerzajace SIC GS/dtugie sg przeznaczone do stosowania w przygotowywaniu toza
implantu z uzyciem szablonéw podczas nawigowanych operacji wszczepiania implantow. Posiadajg
one standardowe oznaczenia dtugosci odpowiadajace dtugosci implantow. Majg one réwniez oznac-
zenia z dodatkowymi 10 mm do stosowania w potaczeniu z tulejami prowadzgcymi zamontowanymi
w szablonie i prowadnicg wiertta SIC-GS. Wiertto poszerzajace SIC-GS nadaje sie do stosowania
przy opracowywaniu otworu z uzyciem szablonow do dtugosci implantu 11,5 mm. Do stosowania w
systemie GS przy implantach o diugosci 13,0 mm i 14,5 mm nalezy uzywac wiertet poszerzajgcych
SIC-GS/dtugich.

+ Wiertta krestalne SIC stuzg do ostatecznego opracowania kanatu implantu w obszarze grzbietu
wyrostka zebodotowego. Sg one stosowane na réznych gtebokosciach w zaleznosci od jakosci
kosci. W przypadku jako$ci kosci D1 i D2, glowica wiertta zostaje catkowicie zagtebiona, w przypad-
ku jakosci kosci D3 lub D4 tylko do pierwszego znakowania laserowego

+ Wiertta pogtebiajace SIC-GS stuza do ostatecznego przygotowania kanatu implantu w obszarze
grzbietu wyrostka zgbodotowego - wysrodkowane tulejg prowadzaca w szablonie do nawiercania.

+ Gwintowniki kostne SIC/GS sg uzywane do nacinania gwintu w jamie kostnej w kosci o jakosci D1/
D2. Gwintownik w wersji do chirurgii wspomaganej nawigacjg obrazowa (GS) stosuije sie, wktadajac
konicowke trzpienia do uchwytu wiertta oznaczonego z boku «TAP» i blokujac go w katnicy. Podcz-
as wprowadzania do szablonu prowadzacego koricowka gwintownika kostnego jest wysrodkowana
w jamie kostnej i w tulei prowadzacej w szablonie.

+ Poszerzacze SIC sg uzywane jako wiertta koricowe do krotkich implantow SlCace (6,0 mm) i
zastepuja ostatnie wiertto poszerzajace, wiertfo krestalne i gwintownik kostny.

« Wiertta trepanacyjne SIC sg uzywane, gdy implant wymaga usuniecia.

& Zalecane predkosci obrotowe przy wierceniu/frezowaniu
Poniewaz uszkodzenie termiczne moze op6zni¢ lub uniemozliwi¢ gojenie, nalezy

zminimalizowac wzrost temperatury stosujac ponizsze Srodki:

+@2,0 mm < 800 obr./min, @ 3,1 mm < 600 obr./min, @ 4,25 mm < 500 obr./min, gwintownik
kosci maks. 35 obr./min.

+ Metoda wiercenia przerywanego z mozliwie najmniejszym naciskiem, z wyjatkiem ostatnie-
go wiercenia.

« Ostre wiertta/narzedzia tnace (narzedzia nalezy wymienia¢ po 20 cyklach wiercenia).

+ Obfite chtodzenie narzedzia z zewnatrz chtodnym jatowym roztworem soli fizjologicznej lub
roztworem Ringera.

Ostrzezenie: Wiertta SIC i narzedzia thace moga by¢ stosowane wytgczenie do celéw medyczno-
stomatologicznych w potaczeniu z systemem implantologicznym SIC. Mozna je stosowac wytgcznie
zgodnie z przewidzianymi wskazaniami i ogolnymi standardami okre$lonymi dla zabiegoéw stomatolo-
giczno-chirurgicznych z zachowaniem przepisow BHP. Jezeli wskazanie lub sposob uzycia jest nie-
jasny, produkty te moga by¢ uzywane dopiero po wyjasnieniu wszystkich pytari. Musza by¢ w stanie
nie budzacym zastrzezen.

Grupa docelowa
Grupg docelowg dla produktéw medycznych sg osoby, u ktorych zakoriczony jest proces wzrostu.
Nalezy wziagé pod uwage wszelkie przeciwwskazania.

Przewidziani uzytkownicy
Produkty firmy SIC-invent AG przewidziane sg do stosowania, obstugiwania i zarzadzania przez
odpowiednio przeszkolonych i wykwalifikowanych operatoréw i personel w jednostkach stuzby zdro-
wia. Lekarz musi by¢ zapoznany z chirurgig stomatologiczng i protetyka, w tym z diagnostykg i plano-
waniem przedoperacyjnym.

Ostrzezenie: Niewtasciwe zastosowanie i/lub niewtadciwe uzycie moze prowadzi¢ do przedw-
czesnego zuzycia. Wszystkie czgéci uszkodzonych narzedzi nalezy odzyska¢ natychmiast po
peknigciu. Je$li nie mozna odzyska¢ potknigtych ztamanych czesci narzedzi, nalezy skierowaé
pacjenta na badanie lekarskie.

Reonly Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz tego produktu jest
dozwolona tylko licencjonowanemu lekarzowi/dentyscie lub na jego zlecenie.

Przeciwwskazania

Nie nalezy uzywac produktow, jezeli zachodzi jedna lub wigcej z nastgpujacych okolicznosci:
- Potwierdzona nadwrazliwo$¢ na jeden z metali w stopie.

- Stycznos¢ z osrodkowym uktadem nerwowym albo centralnym uktadem krazenia.

Ostrzezenie: Pacjenci, u ktorych stwierdzono zagrozenie chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD)
i podobnymi zakazeniami, powinni by¢ leczeni przy uzyciu jednorazowych narzedzi.
W zwigzku z tym urzadzenia, ktore byly uzywane lub sg podejrzane o uzywanie u pacjentow
z CJD musza by¢ po operacii utylizowane zgodnie z zaleceniami krajowymi.

Ostrzezenia, $rodki ostroznosci i skutki uboczne

Ostrzezenia, $rodki ostrozno$ci i skutki uboczne sg wymienione i poprzedzone symbolem!
Specjalne ostrzezenia, $rodki ostrozno$ci i skutki uboczne zostaty oméwione w odpowiedniej sekcji.
Wszystkie pozostate sg wymienione ponizej:

A Ostrzezenie:

Zbyt gteboka penetracja moze prowadzi¢ do wniknigcia wiertta do wigzki nerwowo-naczyni-
owej, co moze spowodowac¢ uszkodzenie nerwow i naczyn krwiono$nych (krwawienie).
Uwaga:

+ Nieprzestrzeganie przeciwwskazan, ostrzezen, srodkow ostroznosci i skutkéw ubocznych
moze prowadzi¢ do obrazen pacjenta.

+ Przed kazda procedurg nalezy sig upewnic, ze wszystkie niezbedne sktadniki, narzedzia i
materiaty sg do dyspozycji w potrzebnych ilosciach. Przed oraz w trakcie leczenia nalezy
zachowaé nastepujace $rodki ostroznosci:

- Odpowiednio zabezpieczy¢ wszelkie narzedzia uzywane wewnatrz jamy ustnej przed
potknieciem lub aspiracjg do drég oddechowych.

- Wybra¢ takg pozycje pacjenta, aby maksymalnie zmniejszy¢ ryzyko aspiracji ele-
mentow.

- Jesli oznaczenia laserowe nie sg widoczne, produkt nalezy wymienic.

- Zawsze sprawdzi¢ narzedzia przed uzyciem i upewni¢ sig, ze sa one prawidtowo
zmontowane.

- Nie uzywa¢ uszkodzonych lub tepych narzedzi.

Skutki uboczne:

« Alergie na metale w stopie (aluminium, wanad) sa mozliwe, lecz wystepuja rzadko.

+ W pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ ogolne dziatania uboczne spowodowane przez
metale w stopie.

+ Martwica termiczna spowodowana tarciem narzedzia, przegrzaniem lub uciskiem przez
implant.

+ Mechaniczne urazy kosci wyrostka zebodotowego.

+ Bol.

Stan dostawy
Wiertta SIC dostarczane sg w stanie niesterylnym i muszg zosta¢ przed pierwszym i kazdym
@ kolejnym uzyciem w jamie ustnej oczyszczone i wysterylizowane. Dotyczy to réwniez
pierwszego uzycia po dostawie, jak rowniez produktow jednorazowego uzytku, ktore sg
dostarczane w stanie niesterylnym i musza by¢ sterylizowane przed uzyciem.

Tuleje prowadzace SIC dla chirurgii wspomaganej nawigacyjnie i wiertta SIC HSS sg pro-
duktami jednorazowego uzytku! Nie uzywa¢ ponownie.

Procedury oczyszczajaco-dezynfekujace

Natychmiast po uzyciu nalezy wiertta SIC i narzedzia tnace catkowicie zdemontowaé i umiesci¢ w
zimnej wodzie (temperatura pokojowa) lub roztworze dezynfekujacym. Unika¢ przyschnigcia tkanek,
krwi, innych ptynéw ustrojowych lub wydzielin. W przypadku czyszczenia recznego narzedzia nalezy
ptuka¢ zimng wodg z kranu, az do momentu usunigcia wszelkich widocznych zanieczyszczen. Mocno
przywarte zabrudzenia nalezy usuna¢ miekka szczotka. Po dezynfekcjii wysuszeniu, ponownie ztozy¢
narzedzia i zapakowaé je w odpowiednie opakowanie sterylizacyjne.

A Uwaga:
+ Czyszczenie nalezy rozpocza¢ w ciagu 60 minut po zabiegu chirurgicznym.
+ Nie nalezy uzywac cieptej wody lub detergentow, poniewaz moze to spowodowag przywar-
cie brudu do produktu, co moze pogorszy¢ wynik kolejnego etapu czyszczenia.
+ Przy oczyszczaniu mechanicznym i dezynfekcji unika¢ bezposredniego kontaktu narzedzi
ze soba.
+ W przypadku produktow ze stali nierdzewnej nalezy zawsze stosowaé rozpuszczalniki
przeznaczone specjalnie do tego materiatu.
+ Nie czysci¢ wyrobow woda utleniong ani $rodkami zawierajgcymi wysoki procent chloru lub
kwasu szczawiowego. Dezynfekowa¢ $rodkami niezawierajgcymi aldehydow.
« Nie wywiera¢ nadmiernej sity, w szczegdlnosci nie podwazac ani nie zgina¢ zbyt mocno.
« Nigdy nie mieszaé narzedzi stalowych i narzedzi ze stali nierdzewnej podczas czyszczenia,
dezynfekcji lub sterylizacji.

- Procedury podczas wstepnego oczyszczania recznego
« Zanurzy¢ wyroby na 60 minut w zimnej wodzie (temperatura pokojowa)

- Oczyszczanie reczne

+ Optukac¢ wyroby pod strumieniem zimnej wody z kranu az do usunigcia wszelkich widocz-
nych zanieczyszczen. Mocno przywarte zabrudzenia nalezy usung¢ migkka szczotka.

« Zanurzy¢ na 10 minut w enzymatycznym $rodku czyszczgcym o temp. 40 °C (np. alkaliczny
Srodek czyszczacy Neodisher MediClean 0.5 %).

« Optukac pod strumieniem zimnej wody, aby usuna¢ $rodek czyszczacy.

+ Osuszy¢ recznikiem nie pozostawiajacym wiokien.

- Dezynfekcja reczna

« Zanurzy¢ catkowicie produkt w $rodku dezynfekujacym (np. Cidex OPA) przy temp. 2022 °C,
na 12 minut.

+ Zanurzy¢ na czas 1 minuty w zimnej wodzie demineralizowanej.

+ Dokfadnie sptuka¢ zimng woda demineralizowana, aby usung¢ resztki $rodka
dezynfekujgcego.

- Automatyczne procedury oczyszczania

+ 4 minuty oczyszczaé wstepnie pod strumieniem zimnej wody

+6 minut oczyszcza¢ enzymatycznym $rodkiem czyszczacym (np. alkaliczny $rodek
czyszczacy Neodisher MediClean 0.5 %) w temperaturze nie wyzszej niz 55 °C.

+ 3 minuty neutralizowa¢ ciepta wodg dejonizowang (> 40 °C)

« 2 minuty sptukiwac ciepta wodg dejonizowang (> 40 °C)

Sterylizacja

Wiertta SIC dostarczane sg w stanie niesterylnym i muszg zosta¢ przed pierwszym i kazdym kolejnym
uzyciem oczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane. Przed sterylizacjg usung¢ oryginalne
opakowanie i zapakowa¢ produkty pojedynczo do opakowar do sterylizacji.

SIC-invent AG zaleca nastepujace procedury sterylizacyjne:

Sterylizacja parowa
Procedura frakcyjnej prozni wstepnej
Procedura grawitacyjna

Parametry
132 °C, czas trwania 4 min., suszenie 20 min.
121 °C, czas trwania 90 min., suszenie 15 min.

Ostrzezenia:
+ Nie sterylizowa¢ narzedzi skorodowanych lub rdzewiejacych.
+ Po sterylizacji nalezy sprawdzi¢, czy narzedzia nie ulegly korozji.

Uwaga:

+ Narzedzia ze stali nierdzewnej nie moga by¢ narazone podczas procedury na temperatury
wyzsze niz 135 °C.

+ Nigdy nie miesza¢ narzedzi stalowych i narzedzi ze stali nierdzewnej podczas czyszczenia,
dezynfekciji lub sterylizacji!

Okres trwatosci
Wiertta i narzedzia tnace SIC sg zasadniczo przeznaczone do wielokrotnego uzytku, chyba ze na
opakowaniu podano inaczej. Narzedzia zostaty atestowane do 20 cykli ponownego przygotowania.

Przechowywanie

Wiertta i narzedzia tnace SIC muszg by¢ przechowywane w kasecie chirurgicznej SIC lub w oryginal-
nym opakowaniu w temperaturze pokojowej, w czystym i wolnym od kurzu miejscu, chronione przed
uszkodzeniem.

? Wiertta i narzedzia tnace SIC nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu.

A Uwaga: Przed kazdym uzyciem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem prawidtowego dziatania

i braku uszkodzen. Oprécz niniejszej instrukcji nalezy przestrzega¢ przepisow prawnych
obowigzujacych w danym kraju, jak réwniez przepisow higienicznych Paristwa gabinetu
stomatologicznego lub klinik.

Utylizacja
Produkty muszg by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami prawa.

Symbol

Producent

Numer katalogowy/Numer artykutu
Lot ] Numer serii/Numer partii
Konsultowa¢ z instrukcjg uzycia

Uwaga, uwzgledni¢ dodatkowa dokumentacje

tPEEEL

Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz tego produktu jest dozwolona tylko
licencjonowanemu lekarzowi/dentyécie lub na c € 2 7
jego zlecenie.
SIC invent AG - Birmannsgasse 3
CH-4055 Basel, Schweiz
Telefon: +41 (0)61 260 24 60
Fax: +41 (0)61 261 39 68
www.sic-invent.com
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