& cniemvie

BIOIMAGING TECHNOLOGIES

ITALIANO

ISTRUZIONI PER L’USO - STRUMENTAZIONE CHIRURGICA 2-4
ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE - SURGICAL INSTRUMENTATION 5-7
ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO - INSTRUMENTACION QUIRURGICA 8-10

FRANCAIS

INSTRUCTIONS D’UTILISATION - INSTRUMENTS CHIRURGICAUX 11-13

DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG - CHIRURGISCHE INSTRUMENTE 14-16

PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - INSTRUMENTOS CIRURGICOS 17-19

NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING - CHIRURGISCH INSTRUMENTARIUM 20-22

DANSK

BRUGSANVISNING - KIRURGISK INSTRUMENTER 23-25

POLSKI

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA - NARZEDZIA CHIRURGICZNE 26 - 28

ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - INSTRUMENTAR CHIRURGICAL 29 - 31

BBJITAPCKU

WHCTPYKLW 3A YNOTPEBA - XUPYPTUYHWU UHCTPYMEHTH 32-34

CESTINA

NAVOD K POUZITi - CHIRURGICKE NASTROJE 35-37

MAGYAR

HASZNALATI UTASITAS - SEBESZETI MUSZERKESZLET 38 - 40

SLOVENCINA

NAVOD NA POUZITIE - CHIRURGICKE NASTROJE 41-43

SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO - KIRURSKI INSTRUMENTI 44 - 46

SVENSKA

BRUKSANVISNING - KIRURGISKA INSTRUMENT 47-49

Biomec S.r.l.
Via Nazionale Nord 21/A
23823 Colico (LC) - Italy

990402 - Rev.02-22.07.2022



ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO - STRUMENTAZIONE CHIRURGICA

1 NOME E DENOMINAZIONE COMMERCIALE DEL DISPOSITIVO
Strumentazione chirurgica per implantologia dentale del sistema Z3P.

2 FABBRICANTE — NOME INDIRIZZ0 SEDE

Fabbricante: Biomec S.rl. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALIA - Tel:
+39.0341930166 - info@biomec.net

La strumentazione chirurgica per implantologia dentale del sistema Z30 & conforme al
Regolamento UE 2017/745.

Il Fabbricante Biomec S.r.l. & dotato di un Sistema di Qualita Certificato ISO 9001 ed ISO 13485.

3 CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

La strumentazione chirurgica per implantologia dentale del sistema Z3D viene fornita in una
busta in plastica con sistema di apertura a strappo. Ogni confezione & corredata dalle etichette
identificative del prodotto.

| dispositivi del sistema Z3D devono essere conservati integri in un luogo asciutto e pulito.

Non utilizzare i dispositivi in caso la confezione risulti rotta o danneggiata.

Una volta estratta dalla busta in plastica la strumentazione pud essere riposta nell’apposito
box chirurgico.

4 STATO STERILE E METODO DI STERILIZZAZIONE

La strumentazione chirurgica per implantologia dentale del sistema Z3D & fornita NON sterile
e deve essere pulita, disinfettata e sterilizzata prima dell’'uso come indicato nel presente
documento.

La sterilizzazione deve avvenire in autoclave a vapore (minimo 20 minuti ad una temperatura
compresa trai 132 e i 135°C).

Il processo di sterilizzazione deve essere svolto da personale qualificato sotto la supervisione
dell'implantologo, utilizzando autoclavi in perfetto stato di funzionamento e periodicamente
revisionate, per assicurare una corretta sterilizzazione (come da indicazione del fabbricante
dell’autoclave).

5 DISPOSITIVO RIUTILIZZABILE

Gli strumenti chirurgici per implantologia dentale del sistema Z3° non sono dispositivi
monouso, possono essere riutilizzati, ma solo dopo essere stati sottoposti alla procedura di
pulizia, disinfezione e sterilizzazione indicata in questo documento. E compito dell’utilizzatore
verificare che i dispositivi non siano danneggiati o usurati, prima dell’'uso. | dispositivi
danneggiati e usurati non devono essere utilizzati, ma eliminati e sostituiti.

6 DESTINAZIONE D’USO
¢ INDICAZIONI

Strumentazione chirurgica adatta alla creazione del sito implantare e all'inserzione di un
impianto dentale.
Le frese per chirurgia guidata vanno utilizzate ESCLUSIVAMENTE negli interventi di
CHIRUGIA GUIDATA in quanto la lunghezza delle frese tiene in considerazione la presenza
e lo spessore di una guida chirurgica.
La punta delle frese ha un ingombro pari a 0,5 mm oltre la lunghezza dichiarata della
fresa. Occorre tenerlo in considerazioni soprattutto in caso di preparazioni in prossimita
di strutture sensibili (es. nervo, membrane, ...).

CONTROINDICAZIONI

Controindicazioni relative all’esecuzione di un intervento di riabilitazione con impianti
dentali: malattie sistemiche non controllate e generali controindicazioni chirurgiche
(gravidanza, trapianto da meno di 6 mesi, gravi malattie neurologiche, gravi
compromissioni del sistema immunitario, chemioterapia in atto, radioterapia alla testa
o al collo in atto, uso di bifosfonati). Non utilizzare in caso di allergia o sensibilita ai
componenti chimici del materiale di cui sono prodotti gli strumenti.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

La strumentazione chirurgica del sistema Z30 ¢ stata sviluppata per essere utilizzata
su pazienti adulti (di eta superiore ai 16-18 anni) non affetti da malattie sistemiche non
controllate o da generali controindicazioni chirurgiche.

| dispositivi e le relative procedure chirurgiche non sono adatti per I'utilizzo su donne in
gravidanza.

UTILIZZATORI PREVISTI

La manipolazione e I'uso della strumentazione chirurgica del sistema Z3D devono essere
effettuati da personale professionale qualificato (implantologo, odontoiatra o chirurgo
maxillofacciale) e con la qualifica necessaria secondo la legislazione vigente in ciascun
Paese. E necessario avere una formazione adeguata e specialistica sulla tecnica di
chirurgia guidata. Lintervento deve essere eseguito in un ambiente protetto e adeguato
dal punto di vista igienico e con appropriata strumentazione.

7 BENEFICI CLINICI ATTESI
Il corretto utilizzo della strumentazione chirurgica consente la preparazione dell’alveolo
chirurgico e I'inserimento dell'impianto dentale in modo preciso e tale da favorirne la stabilita
primaria e I'osteointegrazione.

8 CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE DEL DISPOSITIVO

La strumentazione chirurgica del sistema 30 comprende i seguenti dispositivi: frese iniziali,
frese calibrate per chirurgia guidata, bisturi circolari, frese e pin di fissaggio per dima
chirurgica, mount e accessori.

Il box in cui possono essere alloggiati gli strumenti fornito dal Fabbricante & appositamente
studiato per poter essere utilizzato come supporto per la sterilizzazione degli strumenti in
autoclave. Viene fornito non sterile e va pulito e sterilizzato prima dell’'uso (secondo le
indicazioni fornite in questo documento).

Le indicazioni eventualmente marcate sul vassoio chirurgico consentono di riporre la
strumentazione sempre in modo ordinato e di averla quindi a disposizione al momento
dell’intervento chirurgico in una posizione sequenziale per facilitare le operazioni del clinico.

FRESE

Le frese (disponibili per chirurgia software guidata) sono disponibili in molteplici diametri e
lunghezze per poter inserire gli impianti di diversi diametri e lunghezze.

Tutte le frese hanno la porzione di ingaggio col manipolo del micromotore realizzata in
conformita agli standard internazionali.

Le frese per chirurgia guidata presentano inoltre una porzione cilindrica di lunghezza 7,5 mm
che consente alle frese di essere guidate in modo preciso all’'interno delle cannule per dime
chirurgiche. Tra la zona di connessione al manipolo e la zona cilindrica e il tagliente, le frese
presentano una zona di “stop”. Quando questa zona arriva in battuta con la cannula della dima
chirurgica, la profondita desiderata & stata raggiunta, si pud quindi procedere con la fresa
successiva o con I'inserzione dell'impianto.

La lunghezza ed il diametro della porzione tagliente sono marcati laser sulla porzione cilindrica
della fresa. Le frese possono essere cilindriche, coniche o presentare un doppio diametro nella
porzione apicale per poter realizzare un alveolo chirurgico che funga da un lato da guida per
la fresa successiva e dall’altro crei un alveolo di morfologia adeguata per gli impianti (ricerca
di precisione nella realizzazione dell’alveolo chirurgico e di un’ottimale stabilita primaria
dell'impianto una volta inserito in alveolo).

Le frese ed i mucotomi sono rivestiti in DLC (che conferisce il colore nero ai dispositivi) in modo
da aumentarne il potere di taglio e la durata nel tempo e diminuire il coefficiente d’attrito con
I'0sso e quindi ridurre il rischio di necrosi per surriscaldamento.

MOUNT

| mount vengono realizzati con diverse tipologie di connessioni per poter essere disponibili
sulle diverse connessioni implantari.

Tutti i mount per chirurgia guidata hanno un diametro della porzione cilindrica appositamente
studiato per per poter guidare in modo preciso I'impianto nella fase di inserzione.

Alla distanza di 9 mm dal piano di battuta tra mount per chirurgia guidata ed impianto viene
realizzata una zona di stop che consente al clinico di sapere quando I'impianto ha raggiunto
la profondita pianificata. La zona di stop deve andare a contatto con la cannula della dima
chirurgica.

Oltre la zona di stop € realizzata una porziona quadra per consentire I'ingaggio degli strumenti
per I'inserzione degli impianti.

| mount vengono forniti con la dedicata vite per mount. All'interno del mount & realizzato un
foro filettato che impedisce alla vite di sfilarsi accidentalmente durante I'intervento chirurgico.

9 INFORMAZIONI PER VERIFICARE SE IL DISPOSITIVO E IDONEO

Prima di ogni utilizzo occorre verificare che i dispositivi non siano danneggiati o non presentino
zone usurate. Occorre verificare che il rivestimento delle frese sia uniforme, che sugli strumenti
non ci sia ossidazione o sporco, che le punte ed i taglienti di frese e mucotomo non siano
danneggiati o usurati, che le marcature laser siano ben visibili.

Nel caso un dispositivo risulti non in perfetto stato, occorre eliminarlo e sostituirlo. | dispositivi
non in perfetto stato non vanno utilizzati, potrebbero causare danni alla salute del paziente e
compromettere il successo della riabilitazione implantare.

10 EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI, RISCHI RESIDUI

| possibili effetti collaterali che si possono presentare in seguito ad un intervento di
implantologia dentale sono:

- Malessere passeggero dovuto all’intervento chirurgico.

- Infiammazione della zona sottoposta all’'intervento.

- Infezioni localizzate.

Al verificarsi di qualsiasi altra reazione non descritta in questo prospetto, contattare
direttamente il Fabbricante o il distributore della strumentazione del sistema Z30,

Lavorare con abbondante irrigazione di soluzione fisiologica preraffreddata per evitare
surriscaldamento e conseguente necrosi ossea e per mantenere una perfetta visibilita
del campo operatorio.

11 SPECIFICHE NECESSARIE ALL'UTILIZZATORE

Il sistema di fresatura dell’alveolo chirurgico & sequenziale e ciascuna fresa presenta una
marcatura laser del diametro della fresa stessa.

Si consiglia di utilizzare le frese per un massimo di 15 pazienti e di verificare attentamente il
tagliente prima di ogni uso. Lutilizzo di frese usurate potrebbe comportare surriscaldamento
dell’osso e compromettere il processo di osteointegrazione dell'impianto.

Si consiglia di utilizzare i mount per un massimo 20 utilizzi e di verificare attentamente il buono
stato dei dispositivi prima di ogni uso. L utilizzo di dispositivi usurati potrebbe comportare errori
nella fase di assemblaggio mount-impianto o nel posizionamento dell'impianto nell’alveolo
chirurgico.

La strumentazione chirurgica € fornita NON STERILE e VA pulita, disinfettata e

STERILIZZATA PRIMA DELL'USO. Utilizzare o riutilizzare uno strumento chirurgico non

adeguatamente pulito e sterilizzato espone medico, operatori e paziente a grave rischio di

infezione e di infezione incrociata.

Azionare il micromotore solo una volta che la fresa per chirurgia guidata si trova gia inserita

nella cannula della dima chirurgica ed interrompere la rotazione prima di estrarre la fresa per

chirurgia guidata dalla cannula per evitare vibrazioni e danneggiamento dei dispositivi.

12 TRATTAMENTO PREPARATORIO, MANIPOLAZIONE, LIVELLI DI DISINFEZIONE
NECESSARI A GARANTIRE LA SICUREZZA DEI PAZIENTI

La preparazione del paziente e del campo chirurgico devono garantire condizioni di igiene

e sterilita proprie di qualsiasi intervento chirurgico. Durante tutto I'intervento devono essere

garantite le condizioni di igiene e sterilita.

Tutta la strumentazione chirurgica deve essere pulita, disinfettata e sterilizzata prima dell’uso.

Dopo I'intervento gli strumenti vanno immediatamente trattati per evitare che tracce ematiche

o di altri tessuti possano incrostarsi sugli strumenti stessi. Tutti gli strumenti vanno poi

disinfettati accuratamente e sterilizzati secondo le indicazioni fornite in questo documento.

13 INFRASTRUTTURE, FORMAZIONE E QUALIFICA UTILIZZATORI
Gli interventi di implantologia orale devono essere effettuati da professionisti implantologi
con la qualifica richiesta in ciascun Paese e presso cliniche o strutture abilitate dalle autorita




competenti di ciascun Paese all’esecuzione di interventi chirurgici di implantologia orale. Gli
utilizzatori devono effettuare I'intervento chirurgico indossando correttamente tutti i presidi di
protezione previsti per la loro professione (es. mascherina, camici, guanti, occhiali) e prestare
la massima attenzione per evitare piccole lesioni da contatto con dispositivi con porzioni
taglienti o appuntite e per evitare di contaminarsi con saliva o sangue del paziente e per
evitare di contaminare a loro volta il paziente. Massima importanza deve essere data da parte
degli utilizzatori alla pulizia, disinfezione e sterilizzazione dell’ambiente in cui viene eseguito
I'intervento e della strumentazione utilizzata per evitare I'insorgenza di infezioni o il verificarsi
di infezioni incrociate.

L'uso, la manipolazione e I'applicazione in forma totale o parziale in qualunque delle fasi
di realizzazione di un intervento con dispositivi del sistema Z3P da parte di personale non
qualificato o senza la necessaria qualifica puo causare gravi danni alla salute del paziente;
questo esenta il Fabbricante dalla responsabilita per i possibili danni o pericoli causati dalle
condizioni descritte nel presente documento o da altri fatti non descritti. Allo stesso modo, sono
responsabilita totale dell’utilizzatore i danni o i pericoli che potrebbero essere causati dalla
manipolazione o dall’'uso scorretto dei dispositivi del sistema Z30.

14 INFORMAZIONI PER PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Tutto il processo di pulizia e sterilizzazione della strumentazione deve essere svolto da personale

qualificato sotto la supervisione dell’implantologo, utilizzando autoclavi in perfetto stato di

funzionamento e periodicamente revisionate, per assicurare una corretta sterilizzazione.

Prima del primo utilizzo e subito dopo I'intervento chirurgico, tutta la strumentazione in acciaio

e in titanio va trattata seguendo la seguente procedura validata:

1) Prelavaggio - procedura manuale che utilizza un detergente enzimatico atto a rimuovere
per disgregazione chimica i contaminanti organici dal dispositivo medico, garantendo allo
stesso tempo una parziale eliminazione fisica della contaminazione microbica:

1a Pulire immediatamente i resti ematici, le secrezioni e le particelle ossee dalla
strumentazione chirurgica e dal tray chirurgico. E necessario non lasciare che
aderiscano per facilitare la pulizia seguente. Estrarre gli strumenti dal tray chirurgico
ed immergerli completamente in un recipiente con una soluzione di pulizia non
aggressiva e non corrosiva (utilizzare un detergente pluri-enzimatico, ovvero una
miscela neutra di tensioattivi ed enzimi proteasi, lipasi ed amilasi. Evitare soluzioni
contenenti cloro. Preparare la soluzione seguendo le indicazioni del produttore del
detergente) e lasciarli in ammollo per il tempo di contatto indicato dal produttore del
detergente nella scheda tecnica, avendo cura che non siano in contatto tra loro.

1b Togliere dal bagno e spazzolare accuratamente con una spugna morbida per rimuovere
tutto lo sporco visibile. Prestare speciale attenzione agli spigoli taglienti delle frese
chirurgiche, per evitare piccole ferite.

1c Sciacquare minuziosamente tutto il materiale con acqua corrente per almeno 3 minuti,
muovendo leggermente i dispositivi per permettere all'acqua di raggiungere tutta la
superficie, per togliere eventuali residui di detergente.

1d Asciugare sommariamente con carta assorbente.

n

Lavaggio - procedura manuale necessaria a completare la rimozione dei contaminanti
organici:

2a Preparare la soluzione utilizzando un detergente pluri-enzimatico (miscela neutra di
tensioattivi ed enzimi proteasi, lipasi, amilasi) seguendo le indicazioni del produttore
del detergente.

Riempire la vasca ad ultrasuoni con la soluzione detergente ed attivare la fase di
degasaggio come indicato nelle istruzioni dell’attrezzatura (questa fase & importante
allo scopo di liberare le bolle di gas legate alla soluzione che potrebbero influire
sull’azione pulente degli ultrasuoni).

Al termine della fase di degasaggio, collocare i dispositivi pre-lavati nella vasca
ad ultrasuoni, disponendoli in un cestello apposito, completamente immersi nella
soluzione detergente. Impostare la temperatura di lavoro (25°C) ed al raggiungimento
della stessa attivare gli ultrasuoni (potenza 45 kHz). Collocare nel bagno i dispositivi
individualmente per evitare che si rovinino col contatto tra di loro.

Lasciare i dispositivi immersi per il tempo di contatto indicato dal produttore del
detergente nella scheda tecnica.

2b Al termine del tempo di immersione, togliere i dispositivi dal bagno e spazzolarli
accuratamente con una spugna morbida per rimuovere tutto lo sporco visibile.

2c Sciacquare nuovamente tutto il materiale per almeno un minuto sotto acqua corrente
fredda (6°C - 12°C), muovendolo leggermente per permettere all’acqua di raggiungere
tutta la superficie per togliere eventuali residui di detergente.

2d In seguito, asciugare sommariamente i dispositivi con un panno sterile.

«L

Disinfezione - procedura manuale necessaria ad abbattere la carica microbica rimanente
sui dispositivi:

3a Trasferire i dispositivi lavati ed asciugati come sopra specificato in una bacinella
pulita ed immergerli in una soluzione disinfettante a base alcolica a basso potenziale
residuale (alcol 70%) pronto all’'uso per un tempo minimo di contatto ricavato dalla
scheda tecnica del disinfettante.

3b Trascorso il tempo di contatto, prelevare ciascun dispositivo ed asciugarlo con un
panno sterile.

=

Sterilizzazione - processo condotto in autoclave per rendere i dispositivi sterili:

Tutta la strumentazione nuova del sistema Z3D & fornita non sterile e deve essere estratta
dalla propria confezione originale per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione
precedentemente al primo utilizzo.

Al termine delle fasi di pulizia e disinfezione la strumentazione va sterilizzata.

4a Nel caso si scelga di sterilizzare la strumentazione dentro il box chirurgico fornito dal

Fabbricante:

1.Collocare tutta la strumentazione pulita come sopra indicato nel tray chirurgico
dentro il box chirurgico.

2. Awvolgere il box chirurgico in doppia busta per la sterilizzazione in autoclave.

3. Sterilizzare in autoclave a vapore (minimo 20 minuti ad una temperatura compresa
tra i 132 e i 135°C). Al termine del processo di sterilizzazione verificare che i
parametri di processo forniti dall’autoclave siano conformi ai parametri richiesti in
questo documento.

4.Non estrarre il box chirurgico dall’autoclave fino al termine del ciclo di asciugatura.

4b Nel caso si scelga di sterilizzare la strumentazione singolarmente:
1.Collocare lo strumento pulito come sopra indicato in doppia busta per la
sterilizzazione in autoclave.
2. Sterilizzare in autoclave a vapore (minimo 20 minuti ad una temperatura compresa
tra i 132 e i 135°C). Al termine del processo di sterilizzazione verificare che i
parametri di processo forniti dall’autoclave siano conformi ai parametri richiesti in
questo documento.

15 USO CONGIUNTO AD ALTRI DISPOSITIVI

Tutta la strumentazione chirurgica del sistema 230 deve essere utilizzata congiuntamente a
dispositivi originali del sistema Z30.

L'uso di dispositivi non originali, utilizzati singolarmente o in combinazione con qualsiasi
prodotto originale del sistema Z30 fara perdere automaticamente qualunque garanzia totale
0 parziale sui prodotti originali del sistema Z30 e potrebbe provocare gravi danni alla salute
del paziente. Lutilizzo di dispositivi non originali del sistema Z3D esenta il Fabbricante dalla
responsabilita per i possibili danni o pericoli causati ad operatori e a pazienti.

16 AVVERTENZE

| cicli di sterilizzazione comportano un progressivo deterioramento della strumentazione
chirurgica, & quindi necessario revisionare periodicamente tutto lo strumentario per verificarne
il perfetto stato (inclusi gli strumenti non utilizzati).

Controllare, prima di ogni utilizzo, il buono stato di ciascuno strumento, sostituendo tutti gli
strumenti che presentano dei difetti.

17 INFORMAZIONI SUI MATERIALI

La strumentazione chirurgica del sistema Z30 ¢ fabbricata in acciaio inossidabile per
strumentazione chirurgica AISI 420 (secondo lo standard ASTM F899), acciaio inossidabile
AISI 303 (secondo lo standard ASTM A582M) e titanio grado 5 TiAl6V4 (secondo lo standard
ASTM F136).

Acciaio AISI 420B

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Ni Fe
0.26 max max max max 12.00 max balance
0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

Acciaio AISI 420F

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Mo Ni Fe
0.20 max max max 0.15 125 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

Acciaio AISI 303

Chemical composition

C% (max)  Si%(max) Mn% (max) P%(max) S% Cr% N% (max)  Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.45-035 17.0-19.0 0.11 80-100  1.00
Titanio Grado 5

Chemical composition (%wt)

c Al \ Y Fe (¢} N H Ti

max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 4.50 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 PRECAUZIONI PER LELIMINAZIONE SICURA DEL DISPOSITIVO

e INFEZIONI O RISCHI MICROBICI — CONTAMINAZIONE DA SOSTANZE DI ORIGINE UMANA
POTENZIALMENTE INFETTIVE
Effettuare I'intervento chirurgico con strumentazione del sistema Z3P sempre indossando
gli appositi presidi di protezione personale per evitare contaminazione del personale con
saliva o sangue del paziente. Effettuare I'intervento sempre in una struttura abilitata ad
interventi di implantologia orale e rispettando le condizioni di igiene e sterilita previste
per un intervento di implantologia orale. Eliminare i dispositivi danneggiati o usurati nei
rifiuti speciali se eliminati dopo I'intervento e quindi biologicamente contaminati oppure
eliminare i dispositivi danneggiati o usurati nei rifiuti comuni, dopo averli sottoposti
correttamente alla procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione presentata in
questo documento.

RISCHI FISICI - OGGETTI TAGLIENTI O ACUMINATI

| dispositivi chirurgici del sistema Z3D presentano parti taglienti o appuntite. Occorre
quindi prestare la massima attenzione durante la loro manipolazione in tutte le fasi:
intervento  chirurgico, processo di pulizia-disinfezione-sterilizzazione, controllo,
smaltimento.

19 DATA DI PUBBLICAZIONE, REVISIONE (CODICE IDENTIFICATIVO)

Il codice di riferimento del presente documento “IFU strumentazione chirurgica del sistema
730" & 990402.

Revisione 02 del 22/07/2022.

20 NECESSITA DI SEGNALARE INCIDENTI AL FABBRICANTE E ALL’AUTORITA COMPETENTE




DELLO STATO MEMBRO 21 SIMBOLI PRESENTI SULLE ETICHETTE
Lutilizzatore & tenuto a segnalare immediatamente alle Autorita Competenti dello Stato in cui
ha utilizzato i dispositivi del sistema Z3D e al Fabbricante attraverso il distributore qualsiasi

evento avverso o incidente definito come qualsiasi malfunzionamento o deterioramento delle TABELLA SIMBOLI
caratteristiche e/o delle prestazioni dei dispositivi medici; nonché qualsiasi inadeguatezza

nell’etichettatura o nelle istruzioni per I'uso che, direttamente o indirettamente, potrebbe CODICE DEL PRODOTTO

portare o potrebbe aver causato la morte di un paziente, di un utilizzatore o di altre persone
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ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE - SURGICAL INSTRUMENTATION

1 NAME AND TRADE NAME OF THE DEVICE
Z30 surgical instrumentation for dental implantology.

2 MANUFACTURER - NAME ADDRESS HEADQUARTERS

Manufacturer: Biomec S.rl. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALY - Tel:
+39.0341930166 - info@biomec.net

The Z30 surgical instrumentation for dental implantology complies with the EU Regulation
2017/745.

The Manufacturer Biomec S.r.l. is equipped with an ISO 9001 and ISO 13485 Certified Quality
System.

3 STORAGE AND HANDLING CONDITIONS

The 30 surgical instrumentation for dental implantology is supplied in a plastic bag with a tear-
open system. Each package is accompanied by product identification labels.

The Z30 devices must be kept intact in a dry and clean place.

Do not use the devices if the package is broken or damaged.

Once removed from the plastic bag, the instrumentation can be placed in the appropriate
surgical box.

4 STERILE STATE AND STERILISATION METHOD

The Z30 dental implantology surgical instrumentation is supplied NON sterile and must be
cleaned, disinfected and sterilised before use, as indicated in this document.

Sterilisation must take place in a steam autoclave (for at least 20 minutes at a temperature
between 132 and 135°C).

The sterilisation process must be carried out by qualified personnel under the supervision
of the implantologist, using autoclaves which are in perfect working order and periodically
reviewed, to ensure the correct sterilisation (as indicated by the autoclave manufacturer).

5 REUSABLE DEVICE

The Z30 surgical instruments for dental implantology are non-disposable devices, they can be
reused, but only after having been cleaned, disinfected and sterilised as per the procedure
indicated in this document. It is up to the user to check that the devices are not damaged or
worn before use. Damaged and worn devices must not be used, these must be disposed of
and replaced.

6 INTENDED USE
o INDICATIONS

Surgical instrumentation suitable for creating the implant site and inserting a dental
implant.
The drills for guided surgery should ONLY be used in GUIDED SURGERY procedures since
the length of the drills takes into account the presence and thickness of a surgical guide.
The tip of the drills has an overall dimension of 0.5 mm more than the declared length of
the drill. This must be taken into consideration, especially in the case of preparations in
the vicinity of sensitive structures (e.g. nerve, membranes, ...).

CONTRAINDICATIONS

Contraindications related to the execution of a rehabilitation operation with dental
implants: uncontrolled systemic diseases and general surgical contraindications
(pregnancy, transplant less than 6 months ago, severe neurological diseases, severe
immune system compromises, chemotherapy in progress, radiotherapy to the head or
neck in progress, use of bisphosphonates). Do not use in the case of allergy or sensitivity
to the chemical components of the material from which the instruments are produced.

TARGET PATIENT GROUP

The 230 surgical instrumentation has been developed for use on adult patients (over
16-18 years of age) who are not affected by uncontrolled systemic diseases or general
surgical contraindications.

The devices and related surgical procedures are not suitable for use on pregnant women.

INTENDED USERS

The handling and use of the Z30 surgical instruments must be carried out by qualified
professional personnel (implantologist, dentist or maxillofacial surgeon) who has the
necessary qualifications required according to the legislation in force in each country. It
is necessary to have adequate and specialised training on the guided surgery technique.
The intervention must be performed in a protected environment which is considered
adequate from a hygienic point of view and with appropriate instrumentation.

7 EXPECTED CLINICAL BENEFITS

Correct use of the surgical instruments enables the surgical alveolus to be prepared
and the dental implant to be inserted precisely, so as to increase its primary stability and
osteointegration.

8 DEVICE PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The Z30 surgical instrumentation includes the following devices: initial drills, calibrated drills
for guided surgery, tissue punches, drills and fixing pins for surgical templates, mounts and
accessories.

The box supplied by the Manufacturer in which the instruments can be housed is specially
designed to be used as a stand for sterilising the instrumentation in an autoclave. It is supplied
non-sterile and must be cleaned and sterilised before use (according to the instructions given
in this document).

The indications possibly marked on the surgical tray enable the instrumentation to be stored
neatly, therefore making it available in a sequential position at the time of surgery, to facilitate
the clinician’s work.

DRILLS
The drills (available for software guided surgery) are available in multiple diameters and
lengths to be able to insert implants of different diameters and lengths.

All the drills have the portion of engagement with the micromotor handpiece made in
compliance with international standards.

The drills for guided surgery also have a 7.5 mm long cylindrical portion which allows them
to be guided precisely within the surgical guide sleeves. Between the connection area to
the handpiece and the cylindrical area and the cutting portion, the drills have a “stop” area.
When this area comes into contact with the surgical guide sleeve, the desired depth has been
reached, and it is then possible to proceed with the next drill or with the insertion of the implant.
The length and diameter of the cutting portion are laser marked on the cylindrical portion of
the drill. The drills can be cylindrical or conical or have a double diameter in the apical portion
in order to create a surgical alveolus that acts on one side as a guide for the next drill and on
the other creates an alveolus with the suitable morphology for implants (precision research
in the creation of the surgical alveolus and an optimal primary stability of the implant once
inserted in the alveolus).

The drills and mucotomes are coated in DLC (which gives the devices their black colour)
in order to increase their cutting power and duration over time and to minimise the friction
coefficient with the bone and therefore reduce the risk of necrosis by overheating.

MOUNTS

The mounts are made with different types of connections in order to be available on the
different implant connections.

All the guided surgery mounts have a diameter in the cylindrical portion which is specially
designed to be able to accurately guide the implant during the insertion phase.

At a distance of 9 mm from the contact plane between the mount for guided surgery and the
implant, a stop zone is created that allows the clinician to know when the implant has reached
the planned depth. The stop zone must come into contact with the surgical guide sleeve.
Beyond the stop area, a square portion is made to allow the engagement of the instruments
for the insertion of the implants.

The mounts are supplied with the dedicated mount screw. Inside the mount there is a threaded
hole that prevents the screw from accidentally slipping out during surgery.

9 INFORMATION TO CHECK IF THE DEVICE IS SUITABLE

Before each use, it is necessary to check that the devices are not damaged or have any worn
areas. It is important to check that the coating of the drills is uniform, that there is no oxidation
or dirt on the instruments, that the tips and cutting edges of the drills and mucotome are not
damaged or worn, and that the laser markings are clearly visible.

If a device is not in perfect condition, it must be disposed of and replaced. Devices that are not
in perfect condition should not be used, as they could cause damage to the patient’s health and
compromise the success of implant rehabilitation.

10 UNDESIRABLE SIDE EFFECTS, RESIDUAL RISKS

The possible side effects that can occur following dental implant surgery are:

- Transient discomfort due to the surgery.

- Inflammation of the area which has undergone surgery.

- Localised infections.

If any other reaction occurs which is not described in this leaflet, please contact the
Manufacturer or the distributor of the Z30 dental instrumentation.

Work with abundant irrigation of pre-cooled physiological solution to avoid overheating
and consequent bone necrosis and to maintain perfect visibility in the operating field.

11 SPECIFICATIONS REQUIRED BY THE USER

The surgical alveolus drilling system is sequential, and each drill has a laser marking of the
diameter on the drill itself.

It is recommended to use the drills for up to 15 patients and to carefully check the cutting
edge before each use. The use of worn drills could lead to overheating of the bone and
compromise the osteointegration process of the implant.

It is recommended to use mounts for a maximum of 20 uses and to carefully check that
the devices are in good condition before each use. The use of worn devices could lead to
difficulties in the mount-implant assembly phase or in the positioning of the implant in the
surgical alveolus.

The surgical instruments are supplied NON-STERILE and MUST be cleaned, disinfected
and STERILISED BEFORE USE. Using or reusing a surgical instrument that has not been
properly cleaned and sterilised exposes the physician, operators and patient to serious risk of
infection and cross-infection.

Operate the micromotor only once the guided surgery drill is already inserted in the surgical
guide sleeve and stop the rotation before removing the guided surgery drill from the sleeve to
avoid vibrations and damage to the devices.

12 PREPARATORY TREATMENT, HANDLING, AND DISINFECTION LEVELS NECESSARY TO
ENSURE PATIENT SAFETY

The preparation of the patient and the surgical field must guarantee the conditions of hygiene

and sterility typical of any surgical intervention. Hygiene and sterility conditions must be

ensured throughout the procedure.

All the surgical instruments must be cleaned, disinfected and sterilised before use.

After surgery all the instruments must be immediately treated to prevent traces of blood or

other tissues from being encrusted on the instruments themselves. All the instruments must

then be disinfected and sterilised according to the instructions provided in this document.

13 INFRASTRUCTURE, TRAINING AND USER QUALIFICATION

Oral implant surgery must be performed by implantologists with the qualification required in
each country and at clinics or facilities which are authorised by the competent authorities in
each country to perform oral implant surgery. Users must carry out surgery while correctly
wearing all the PPE required by their profession, e.g. mask, gowns, gloves and goggles. They
must pay the utmost attention to avoid minor injuries from contact with devices with sharp
or pointed ends, to prevent contamination with the patient’s saliva or blood, and to avoid
contaminating the patient themselves. The utmost importance must be given by users to the
cleaning, disinfection and sterilisation of the environment in which the surgery is performed
and of the instrumentation used, to prevent the onset of infections or the occurrence of cross-




infections.

Any use, manipulation or application, in total or partial form, during any of the phases of the
intervention with Z30 devices by unqualified personnel or by those without the necessary
qualifications can cause serious damage to the patient’s health; this exempts the Manufacturer
from liability for any damage or hazards caused by the conditions described in this document
or by other facts not described. Likewise, the user is entirely responsible for any damage or
hazards that could be caused by the incorrect handling or use of the system.

14 INFORMATION FOR CLEANING, DISINFECTION AND STERILISATION

The sterilisation process must be carried out by qualified personnel under the supervision

of the implantologist, using autoclaves which are in perfect working order and periodically

reviewed, to ensure the correct sterilisation.

Before the first use and immediately after surgery, all steel and titanium instruments must be

treated with the following validated procedure:

1) Pre-wash - manual procedure that uses an enzymatic detergent designed to remove
organic contaminants from the medical device by chemical disintegration, while ensuring
partial physical removal of the microbial contamination:

1a Immediately clean the blood residues, secretions and bone particles from the surgical
instruments and the surgical tray. It is necessary not to let them adhere, in order to
make cleaning easier. Remove the instruments from the surgical tray and immerse
them completely in a container with a non-aggressive and non-corrosive cleaning
solution (use a multi-enzymatic detergent, i.e. a neutral mixture of surfactants and
protease, lipase and amylase enzymes. Avoid solutions containing chlorine. Prepare
the solution by following the detergent manufacturer’s instructions) and leave them to
soak for the contact time indicated by the detergent manufacturer in the technical data
sheet, making sure that they are not touching each other.

1b Remove from the bath and brush thoroughly with a soft sponge to remove all visible
dirt. Pay special attention to the sharp edges of the surgical drills to avoid minor
wounds.

1c¢  Thoroughly rinse all the material with running water for at least 3 minutes, moving the
devices around slightly to allow the water to reach the whole surface area, to remove
any detergent residue.

1d Dry briefly with absorbent paper.
2) Washing - manual procedure necessary to complete the removal of organic contaminants:

2a Prepare the solution using a multi-enzymatic detergent (a neutral mixture of surfactants
and protease, lipase and amylase enzymes) following the detergent manufacturer’s
instructions.
Fill the ultrasonic tank with the cleaning solution and activate the degassing phase as
indicated in the equipment instructions (this phase is important as it releases the gas
bubbles bound to the solution that could affect the cleaning action of the ultrasounds).
At the end of the degassing phase, put the pre-washed devices in the ultrasonic tank,
placing them in a special basket, completely immersed in the detergent solution. Set
the working temperature (25°C) and, when this is reached, activate the ultrasounds
(power 45 kHz). Place the devices in the bath individually to prevent them from being
damaged by coming into contact with each other.
Leave the devices immersed for the contact time indicated by the detergent
manufacturer in the data sheet.

2b At the end of the immersion time, remove the devices from the bathroom and carefully
brush them with a soft sponge to remove all visible dirt.

2c Rinse all the material again for at least one minute under cold running water (6°C -
12°C), moving it around slightly to allow the water to reach the whole surface area, to
remove any detergent residue.

2d Next, briefly dry the devices with a sterile cloth.

@«

Disinfection - manual procedure necessary to break down the remaining microbial load on
the devices:

3a Transfer the washed and dried devices as specified above into a clean basin and
immerse them in a ready to use alcohol-based disinfectant solution with low residual
potential (70% alcohol) for a minimum contact time obtained from the disinfectant
data sheet.

3b After the contact time has elapsed, remove each device and dry it with a sterile cloth.

=

Sterilisation - process conducted in an autoclave to make the devices sterile:

All the new instrumentation of the Z30 system is supplied non-sterile and must be removed
from its original packaging for cleaning, disinfection and sterilisation prior to first use.

At the end of the cleaning and disinfection phases, the instrumentation must be sterilised.

4a If you choose to sterilise the instrumentation inside the surgical box supplied by the

Manufacturer:

1.Place all the clean instruments as indicated above in the surgical tray inside the
surgical box.

2.Wrap the surgical box in a double bag for autoclaving.

3.Sterilise in a steam autoclave (at least 20 minutes at a temperature between
132 and 135°C). At the end of the sterilisation process, check that the process
parameters provided by the autoclave comply with the parameters required in this
document.

4.Do not remove the surgical box from the autoclave until the end of the drying cycle.

4b If you choose to sterilise the instrumentation individually:
1.Place the clean instrument as indicated above in a double bag for autoclave

sterilisation.

2. Sterilise in a steam autoclave (at least 20 minutes at a temperature between
132 and 135°C). At the end of the sterilisation process, check that the process
parameters provided by the autoclave comply with the parameters required in this
document.

15 USE IN CONJUNCTION WITH OTHER DEVICES

All 30 surgical instruments must be used in conjunction with original Z3D devices.

The use of non-original devices, used individually or in combination with any original Z30
product, will automatically void any full or partial warranty on original Z3° products and could
cause serious harm to the patient’s health. The use of non-original Z30 devices exempts the
Manufacturer from liability for any damage or hazards caused to operators and patients.

16 WARNING

The sterilisation cycles cause a progressive deterioration of the surgical instruments; therefore
it is necessary to periodically review all the instruments to check that they are in perfect
condition (including unused instruments).

Before each use, check that each instrument is in good condition, replacing all instruments
that show signs of defects.

17 INFORMATION REGARDING MATERIALS

The 730 surgical instrumentation is manufactured in stainless steel for surgical instruments
AISI 420 (according to the ASTM F899 standard), AISI 303 stainless steel (according to the
ASTM A582M standard) and titanium grade 5 TiAl6V4 (according to the ASTM F136 standard).

AISI 420B Steel

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Ni Fe
0.26 max. max. max. max. 12.00 max. balance
0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

AISI 420F Steel

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Mo Ni Fe
0.20 max. max. max. 0.15 125 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

AISI 303 Steel

Chemical composition

C% (max)  Si%(max) Mn%(max) P%(max) S% Cr% N% (max)  Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.15-0.35 17.0-19.0 0.1 80-100  1.00
Grade 5 Titanium

Chemical composition (%wt)

C Al \ Y Fe 0 N H Ti

max 5.50 3.50 max. max. max. max. max. balance
0.08 6.50 4.50 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 PRECAUTIONS FOR DISPOSING OF THE DEVICE SAFELY

e INFECTIONS OR MICROBIAL RISKS - CONTAMINATION BY POTENTIALLY INFECTIOUS
SUBSTANCES OF HUMAN ORIGIN
Carry out the surgery with Z3D instrumentation by always wearing the appropriate
personal protective equipment to avoid contaminating the staff with the patient’s
saliva or blood. Always carry out the surgery in a facility which is equipped for oral
implant surgery, respecting the hygiene and sterility conditions required for an oral
implant surgery. Get rid of any damaged or worn devices in the special waste, if they
are disposed of after the surgery and therefore biologically contaminated or get rid of
damaged or worn devices in the general waste, after having cleaned, disinfected and
sterilised them correctly according to the procedure presented in this document.

PHYSICAL RISKS - SHARP OR POINTED OBJECTS

The Z3D surgical devices have sharp or pointed parts. It is therefore necessary to pay
the utmost attention during their handling at all stages: surgery, cleaning-disinfection-
sterilisation process, control and disposal.

19 DATE OF PUBLICATION, REVISION (IDENTIFICATION CODE)
The reference code of this “Z3D surgical instrumentation IFU” document is 990402.
Revision 02 dated 22/07/2022.

20 REQUIREMENT TO REPORT ACCIDENTS TO THE MANUFACTURER AND THE COMPETENT
AUTHORITY OF THE MEMBER STATE

The user is obliged to immediately report any adverse event or incident to the Competent
Authorities of the State in which they have used the Z3D devices and to the Manufacturer,
through the distributor. An adverse event or incident is defined as any malfunction or
deterioration in the characteristics and/or performance of the medical devices, as well as any
inadequacy in the labelling or instructions for use which, directly or indirectly, could lead to or
could have caused the death of a patient, of a user or other people or a serious deterioration in
their state of health or in the event of any serious risk to public health.
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ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO - INSTRUMENTACION QUIRURGICA

1 NOMBRE Y DENOMINACION COMERCIAL DEL DISPOSITIVO
Instrumentacion quirtrgica para implantologia dental del sistema Z30.

2 FABRICANTE - NOMBRE DIRECCION SEDE

Fabricante: Biomec S.rl. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALIA - Tel:
+39.0341930166 - info@biomec.net

La instrumentacion quirdrgica para implantologia dental del sistema Z30 cumple con el
Reglamento UE 2017/745.

El Fabricante Biomec S.r.l. cuenta con un sistema de Calidad Certificado ISO 9001 e ISO 13485.

3 CONDICIONES DE MANTENIMIENTO Y CONSERVACION

El instrumental quirdrgico para la odontologia de implantes del sistema Z3P se suministra en
una bolsa de plastico con sistema de apertura de rasgado. Cada envase va acompafiado de
etiquetas de identificacion del producto.

Los dispositivos del sistema Z3P deben almacenarse sin dafos, en un lugar limpio y seco.

No utilice los dispositivos si el embalaje esta roto o dafiado.

Una vez sacado de la bolsa de plastico, el instrumental se puede colocar en la caja quirtrgica
adecuada.

4 CONDICION DE ESTERILIDAD Y METODO DE ESTERILIZACION

El instrumental quirdrgico para la odontologia de implantes del sistema Z30 se suministra NO
estéril y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso, como se indica en este
documento.

La esterilizacion debe realizarse en un autoclave de vapor (minimo 20 minutos a una
temperatura entre 132 y 135 °C).

El proceso de esterilizacion debe ser realizado por personal cualificado bajo la supervision del
implantélogo, utilizando autoclaves en perfecto estado de funcionamiento y con revisiones
periodicas para garantizar una correcta esterilizacion (segln las instrucciones del fabricante
del autoclave).

5 DISPOSITIVO REUTILIZABLE

Los instrumentos quirlrgicos para la implantologia del sistema Z3P no son dispositivos
desechables, pueden ser reutilizados, pero sélo después de haber sido sometidos al
procedimiento de limpieza, desinfeccion y esterilizacion indicado en este documento. Es
responsabilidad del usuario comprobar que los dispositivos no estan dafados o desgastados
antes de su uso. Los dispositivos dafiados y desgastados no deben ser utilizados, sino
desechados y sustituidos.

6 USO PREVISTO
¢ INDICACIONES

Instrumento quirdrgico adecuado para la creacion del sitio del implante y para la
insercion de un implante dental.
Las fresas de cirugia guiada se utilizan EXCLUSIVAMENTE en procedimientos de CIRUGIA
GUIADA, ya que la longitud de las fresas tiene en cuenta la presencia y el grosor de una
guia quirdrgica.
La punta de las brocas es 0,5 mm mas larga que la longitud de la broca indicada.
Esto debe tenerse en cuenta especialmente en el caso de los preparados cercanos a
estructuras sensibles (por ejemplo, nervios, membranas, etc.).

CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones para la realizacién de una operacion de rehabilitacion con implantes
dentales: enfermedades sistémicas no controladas y contraindicaciones quirirgicas
generales (embarazo, trasplante hace menos de 6 meses, enfermedades neuroldgicas
graves, alteracion grave del sistema inmunitario, quimioterapia en curso, radioterapia
en curso en la cabeza o el cuello, uso de bifosfonatos). No utilizar en caso de alergia o
sensibilidad a los componentes quimicos del material del instrumento.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

El instrumental quirdrgico del sistema Z30 ha sido desarrollado para su uso en pacientes
adultos (mayores de 16-18 afios) sin enfermedades sistémicas no controladas ni
contraindicaciones quirdrgicas generales.

Los dispositivos y los procedimientos quirrgicos relacionados no son adecuados para
su uso en mujeres embarazadas.

USUARIOS DESTINADOS

El manejo y uso del instrumental quirirgico del sistema Z30 debe ser realizado por
personal profesional cualificado (implantdlogo, odontélogo o cirujano maxilofacial) con
la cualificacion necesaria segun la legislacion vigente en cada pais. Se requiere una
formacion adecuada y especializada en la técnica de la cirugia guiada. La cirugia debe
realizarse en un entorno protegido e higiénicamente adecuado con el instrumental
apropiado.

7 BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

El uso correcto de la instrumentacion quirdrgica permite la preparacion del alveolo quirtirgico
y la insercion del implante dental de una manera precisa que favorece la estabilidad primaria
y la osteointegracion.

8 CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO

El instrumental quirdrgico del sistema Z30 incluye los siguientes dispositivos: fresas iniciales,
fresas calibradas para cirugia guiada, escalpelos circulares, fresas y clavijas de sujecion para
plantillas quirdrgicas, monturas y accesorios.

La caja suministrada por el Fabricante en la que se puede ubicar el instrumental esta
especialmente disefiada para ser utilizada como soporte para la esterilizacion del instrumental
en un autoclave. Se suministra sin esterilizar y debe limpiarse y esterilizarse antes de su uso
(segun las instrucciones dadas en este documento).

Las indicaciones posiblemente marcadas en la bandeja quirdrgica permiten almacenar el
instrumental de forma ordenada en todo momento y asi estar disponible en el momento de la

cirugia en una posicion secuencial para facilitar las operaciones del clinico.

FRESAS

Las fresas (disponibles para la cirugia guiada por software) estan disponibles en una variedad
de diametros y longitudes para poder insertar implantes de diferentes didmetros y longitudes.
Todas las brocas tienen la parte de conexion con la pieza de mano del micromotor fabricada
de acuerdo con las normas internacionales.

Las fresas para cirugia guiada también tienen una porcion cilindrica con una longitud de
7,5 mm que permite guiar las fresas con precision dentro de las canulas para las plantillas
quirGrgicas. Entre la zona de conexion a la pieza de mano y la zona cilindrica y el borde de
corte, las fresas tienen una zona de «tope». Cuando esta zona llega al tope con la canula de la
plantilla quirdrgica, se ha alcanzado la profundidad deseada y se puede proceder a la siguiente
insercion de la broca o del implante.

La longitud y el diametro de la parte de corte se marcan con laser en la parte cilindrica de la
broca. Las fresas pueden ser cilindricas, conicas o tener un doble didametro en la porcion apical
para poder crear un alvéolo quirdrgico que sirva, por un lado, de guia para la siguiente fresa
y, por otro, cree un alvéolo de morfologia adecuada para los implantes (blisqueda de precision
en la realizacion del alvéolo quirdrgico y de una estabilidad primaria 6ptima del implante una
vez insertado en el alvéolo).

Las fresas y los mucotomos estéan recubiertos de DLC (que da a los dispositivos su color negro)
para aumentar su poder de corte y su durabilidad y disminuir el coeficiente de friccion con el
hueso, reduciendo asi el riesgo de necrosis por sobrecalentamiento.

MONTURA

Las monturas se fabrican con diferentes tipos de conexiones para estar disponibles en
diferentes conexiones de implantes.

Todos los soportes de cirugia guiada tienen un didmetro de porcion cilindrica especialmente
disefiado para guiar el implante con precision durante la insercion.

A una distancia de 9 mm del plano de parada entre la montura de cirugia guiada y el implante,
se crea una zona de parada que permite al clinico saber cuando el implante ha alcanzado
la profundidad prevista. La zona de tope debe estar en contacto con la canula de la plantilla
quirdrgica.

Mas alla de la zona de tope, se realiza una porcion cuadrada para permitir el enganche de los
insertos para la insercion del implante.

Las monturas se suministran con un tornillo de montaje especifico. En el interior de la montura
se realiza un orificio roscado para evitar que el tornillo se salga accidentalmente durante la
cirugia.

9 INFORMACION PARA COMPROBAR SI EL DISPOSITIVO ES ADECUADO

Antes de cada uso, los dispositivos deben ser revisados para detectar dafios o zonas
desgastadas. Es necesario comprobar que el revestimiento de las fresas es uniforme, que
no hay oxidacion ni suciedad en los instrumentos, que las puntas y los bordes de corte de
las fresas y los mucotomos no estan dafiados ni desgastados, y que las marcas laser son
claramente visibles.

Si un dispositivo no esté en perfecto estado, debe ser retirado y sustituido. Los dispositivos que
no estén en perfecto estado no deben utilizarse, ya que podrian causar dafios a la salud del
paciente y poner en peligro el éxito de la rehabilitacion de los implantes.

10 EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES, RIESGOS RESIDUALES

Los posibles efectos secundarios que pueden producirse tras la cirugia de implantes dentales
son:

- Molestias transitorias debidas a la cirugia.

- Inflamacion de la zona intervenida.

- Infecciones localizadas.

Si se produce cualquier otra reaccion no descrita en este prospecto, pongase en contacto
directamente con el Fabricante o distribuidor.

Trabajar con abundante irrigacion de suero salino enfriado previamente para evitar el
sobrecalentamiento y la consiguiente necrosis 6sea y mantener una perfecta visibilidad
del campo quirtrgico.

11 ESPECIFICACIONES REQUERIDAS POR EL USUARIO
El sistema de fresado del encaje quirdrgico es secuencial y cada fresa tiene una marca laser
del diametro de la misma.

Se recomienda utilizar las fresas para un maximo de 15 pacientes y comprobar cuidadosamente
el filo de corte antes de cada uso. El uso de fresas desgastadas puede provocar un
sobrecalentamiento del hueso y comprometer el proceso de osteointegracion del implante.

Se recomienda utilizar las monturas durante un méaximo de 20 usos y comprobar
cuidadosamente el buen estado de los dispositivos antes de cada uso. El uso de dispositivos
desgastados podria dar lugar a errores en la fase de montaje del implante o en la colocacion
del mismo en el alveolo quirtrgico.

Los instrumentos quirargicos se suministran SIN ESTERILIZAR y DEBEN ser limpiados,
desinfectados y ESTERILIZADOS ANTES DE SU USO. El uso o la reutilizacion de un
instrumento quirdrgico que no se haya limpiado y esterilizado adecuadamente expone al
meédico, al operador y al paciente a un grave riesgo de infeccion y de infeccion cruzada.

Accione el micromotor sélo una vez que la fresa de cirugia guiada esté ya introducida en la
cénula de la guia quirtrgica y detenga la rotacion antes de retirar la fresa de cirugia guiada de
la canula para evitar vibraciones y dafios en el dispositivo.

12 TRATAMIENTO PREPARATORIO, MANIPULACION, NIVELES DE DESINFECCION
NECESARIOS PARA GARANTIZAR LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

La preparacion del paciente y del campo quirtrgico debe garantizar las condiciones de higiene

y esterilidad propias de cualquier procedimiento quirtirgico. Las condiciones de higiene y

esterilidad deben estar garantizadas durante toda la intervencion.

Todo el instrumental quirtirgico debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso.




Después de la cirugia, los instrumentos deben tratarse inmediatamente para evitar que se
incrusten en ellos restos de sangre u otros tejidos. A continuacion, todo el instrumental debe
desinfectarse y esterilizarse a fondo segun las instrucciones que figuran en este documento.

13 INFRAESTRUCTURA, FORMACION Y CUALIFICACION DE LOS USUARIOS

Los procedimientos de implantologia oral deben ser realizados por profesionales de la
implantologia con la cualificacion requerida en cada pais y en clinicas o instalaciones
autorizadas por las autoridades competentes de cada pais para realizar cirugia de implantologia
oral. Los usuarios deben llevar a cabo el procedimiento quirdrgico correctamente usando todo
el equipo de proteccion previsto para su profesion (por ejemplo, mascarilla, batas, guantes,
gafas) y tener el maximo cuidado para evitar lesiones menores por contacto con dispositivos
con porciones afiladas o puntiagudas y para evitar contaminarse con la saliva o la sangre del
paciente, y para evitar contaminar al paciente a su vez. Los usuarios deben dar la maxima
importancia a la limpieza, desinfeccion y esterilizacion del entorno en el que se realiza el
procedimiento y del instrumental utilizado para evitar la aparicion de infecciones o de
infecciones cruzadas.

El uso, manipulacion y aplicacion total o parcial en cualquiera de las fases de realizacion
de una intervencion con dispositivos del sistema Z30 por personal no cualificado o sin la
cualificacion necesaria puede causar graves dafios a la salud del paciente; esto exime al
Fabricante de la responsabilidad por posibles dafios o peligros causados por las condiciones
descritas en este documento o por otros hechos no descritos. Asimismo, los dafios o peligros
que puedan ser causados por una manipulacion o uso inadecuado de los dispositivos del
sistema Z3P son responsabilidad total del usuario.

14 INFORMACION PARA LA LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Todo el proceso de limpieza y esterilizacion del instrumental debe ser realizado por personal

cualificado y bajo la supervision del implantélogo, utilizando autoclaves en perfecto estado de

funcionamiento y con revisiones periddicas para garantizar una correcta esterilizacion.

Antes del primer uso e inmediatamente después de la cirugia, todos los instrumentos de acero

y titanio deben ser tratados de acuerdo con el siguiente procedimiento validado:

1) Prelavado: procedimiento manual en el que se utiliza un detergente enzimatico para
eliminar los contaminantes organicos del dispositivo médico por desintegracion quimica,
al tiempo que se garantiza la eliminacion fisica parcial de la contaminacion microbiana:

1a Limpiar inmediatamente los restos de sangre, secreciones y particulas 6seas del
instrumental quirdrgico y de la bandeja quirtrgica. Es necesario no dejar que se
adhieran para facilitar la limpieza posterior. Retire el instrumental de la bandeja
quirdrgica y sumérjalo completamente en un recipiente con una solucion limpiadora
no agresiva y no corrosiva (utilice un detergente multienzimatico, es decir, una mezcla
neutra de tensioactivos y enzimas proteasa, lipasa y amilasa. Evite las soluciones
que contengan cloro. Prepare la solucion segun las instrucciones del fabricante del
detergente) y déjelos en remojo durante el tiempo de contacto especificado por el
fabricante del detergente en la ficha técnica, procurando que no entren en contacto
entre si.

1b Sacar del bafio y cepillar bien con una esponja suave para eliminar toda la suciedad
visible. Preste especial atencion a los bordes afilados de las fresas quirtrgicas, para
evitar lesiones menores.

1c Aclare a fondo todo el material con agua corriente durante al menos 3 minutos,
moviendo ligeramente los aparatos para que el agua llegue a toda la superficie, para
eliminar cualquier residuo de detergente.

1d Secar sumariamente con papel absorbente.

2) Lavado: procedimiento manual necesario para completar la eliminacion de los
contaminantes organicos:

2a Preparar la solucién con un detergente multienzimatico (mezcla neutra de tensioactivos
y enzimas proteasa, lipasa y amilasa) siguiendo las instrucciones del fabricante del
detergente.
Llenar la cuba de ultrasonidos con la solucion detergente y activar la fase de
desgasificacion como se indica en las instrucciones del equipo (esta fase es
importante para liberar las burbujas de gas de la solucién que podrian afectar a la
accion limpiadora de los ultrasonidos).
Al final de la fase de desgasificacion, coloque los dispositivos prelavados en el tanque
de ultrasonidos, colocandolos en una cesta especial, completamente sumergida en la
solucion de limpieza. Ajustar la temperatura de trabajo (25 °C) y cuando se alcance,
activar los ultrasonidos (potencia 45 kHz). Coloque los dispositivos individualmente en
el bafio para evitar que se dafen por el contacto entre ellos.
Deje los dispositivos sumergidos durante el tiempo de contacto especificado por el
fabricante del detergente en la ficha técnica.

2b Alfinal del tiempo de inmersion, saque los aparatos del bafio y cepillelos bien con una
esponja suave para eliminar toda la suciedad visible.

2¢c Aclare de nuevo todo el equipo durante al menos un minuto con agua corriente fria (6
°C - 12 °C), moviéndolo suavemente para que el agua llegue a toda la superficie y asi
eliminar los restos de detergente.

2d Después, secar los dispositivos de forma brusca con un pafio estéril.

@

Desinfeccion: procedimiento manual necesario para eliminar la carga microbiana que
queda en los dispositivos:

3a Transfiera los dispositivos lavados y secados como se ha especificado anteriormente
a una palangana limpia y sumérjalos en una solucion desinfectante a base de alcohol
de baja residualidad (alcohol al 70 %), lista para usar, durante un tiempo de contacto
minimo tomado de la ficha técnica del desinfectante.

3b Una vez transcurrido el tiempo de contacto, retire cada dispositivo y séquelo con un
pafo estéril.

-]

Esterilizacion: proceso llevado a cabo en un autoclave para hacer que los dispositivos sean
estériles:

Todo el instrumental nuevo del sistema Z3D se suministra sin esterilizar y debe sacarse de
su embalaje original para limpiarlo, desinfectarlo y esterilizarlo antes del primer uso.

Una vez finalizada la limpieza y desinfeccion, el equipo debe ser esterilizado.

4a Si decide esterilizar el instrumental dentro de la caja quirdrgica suministrada por el

Fabricante:

1. Colocar todo el instrumental limpiado como se ha indicado anteriormente en la
bandeja quirdrgica del interior la caja quirtirgica.

2.Envuelva la caja quirdrgica en una bolsa doble para autoclave.

3. Esterilizar en autoclave de vapor (minimo 20 minutos a una temperatura de 132 a
135 °C). Al final del proceso de esterilizacion, compruebe que los parametros del
proceso suministrados por el autoclave cumplen con los parametros exigidos en
este documento.

4.No retire la caja quirdrgica de la autoclave hasta el final del ciclo de secado.

4b  Si decide esterilizar los instrumentos individualmente

1.Colocar el instrumento limpio como se indica arriba en una bolsa doble para su
esterilizacion en autoclave.

2. Esterilizar en autoclave de vapor (minimo 20 minutos a una temperatura de 132 a
135 °C). Al final del proceso de esterilizacion, compruebe que los parametros del
proceso suministrados por el autoclave cumplen con los parametros exigidos en
este documento.

15 USO EN CONJUNTO CON OTROS DISPOSITIVOS

Todo el instrumental quirtirgico del sistema debe utilizarse junto con los dispositivos originales
del sistema.

El uso de dispositivos no originales, ya sea que se utilicen solos 0 en combinacion con cualquier
producto original del sistema Z30, invalidara automaticamente cualquier garantia total o parcial
de los productos originales del sistema Z30 y puede resultar en dafios graves para la salud
del paciente. EI uso de dispositivos no originales del sistema Z3P exime al Fabricante de la
responsabilidad por los posibles dafios o peligros causados a los operadores y a los pacientes.

16 ADVERTENCIAS

Los ciclos de esterilizacion provocan un deterioro progresivo del instrumental quirdrgico, por
lo que es necesario revisar periodicamente todo el instrumental para comprobar que esta en
perfecto estado (incluso el que no se utiliza).

Antes de cada uso, compruebe el buen estado de cada instrumento, sustituyendo los que
presenten defectos.

17 INFORMACION SOBRE LOS MATERIALES

La instrumentacion quirdrgica del sistema Z3D se fabrica con acero inoxidable AISI 420 para
instrumentacion quirtrgica (segtin la norma ASTM F899), acero inoxidable AISI 303 (segln la
norma ASTM A582M) y titanio TiAI6V4 grado 5 (segln la norma ASTM F136).

Acero AISI 420B

Chemical composition (%wt)

C Si Mn P S Cr Ni Fe
0.26 max max max max 12.00 max balance
0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

Acero AISI 420F

Chemical composition (%wt)

C Si Mn P S Cr Mo Ni Fe
0.20 max max max 0.15 125 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

Acero AISI 303

Chemical composition

C% (max)  Si%(max) Mn%(max) P% (max) S% Cr% N% (max) ~ Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.45-035 17.0-19.0 0.1 80-100  1.00
Grado de Titanio 5

Chemical composition (%wt)

c Al \% Y Fe (¢} N H Ti

max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 4.50 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 PRECAUCIONES PARA LA ELIMINACION SEGURA DEL DISPOSITIVO

o INFECCION O RIESGOS MICROBIANOS - CONTAMINACION POR SUSTANCIAS
POTENCIALMENTE INFECCIOSAS DE ORIGEN HUMANO
Realizar intervenciones quirtirgicas con instrumental del sistema Z30 llevando siempre el
equipo de proteccion personal adecuado para evitar la contaminacion del personal con
saliva o sangre del paciente. Realice siempre el procedimiento en un centro autorizado
para procedimientos de implantologia oral y cumpliendo las condiciones de higiene
y esterilidad requeridas para un procedimiento de implantologia oral. Deseche los
dispositivos dafiados o desgastados en los residuos especiales si se desechan después
del procedimiento v, por lo tanto, estan biolégicamente contaminados, o deseche los
dispositivos dafiados o desgastados en los residuos generales, después de que se hayan
sometido al procedimiento correcto de limpieza, desinfeccion y esterilizacion presentado
en este documento.

RIESGOS FiSICOS - OBJETOS AFILADOS 0 PUNTIAGUDOS

Los dispositivos quirtirgicos en el sistema Z30 tienen partes afiladas o puntiagudas.
Por lo tanto, hay que tener cuidado al manipularlos en todas las etapas: intervencion
quirdrgica, proceso de limpieza-desinfeccion-esterilizacion, control, eliminacion.




19 FECHA DE PUBLICACION, REVISION (CODIGO DE REFERENCIA)

El codigo de referencia de este documento « IFU Sistema de instrumentacion quirdrgica Z30»
es 990402.

Revision 02 de 22/07/2022.

20 NECESIDAD DE NOTIFICAR LOS INCIDENTES AL FABRICANTE Y A LA AUTORIDAD
COMPETENTE DEL ESTADO MIEMBRO

El usuario esta obligado a comunicar inmediatamente a las Autoridades Competentes del Estado
donde haya utilizado los productos del sistema Z30 y al Fabricante a través del distribuidor
cualquier evento o incidente adverso definido como cualquier mal funcionamiento o deterioro
de las caracteristicas y/o prestaciones de los productos sanitarios; asi como cualquier
inadecuacion del etiquetado o de las instrucciones de uso que, directa o indirectamente,
pueda provocar o haya podido provocar la muerte de un paciente, usuario u otra persona o un
deterioro grave de su estado de salud o cualquier riesgo grave para la salud pablica.

21 SIMBOLOS PRESENTES EN LAS ETIQUETAS
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FRANCAIS

INSTRUCTIONS D’UTILISATION - INSTRUMENTS CHIRURGICAUX

1 NOM ET DENOMINATION COMMERCIALE DU DISPOSITIF
Instrumentation chirurgicale pour I'implantologie dentaire du systéme Z30.

2 FABRICANT - NOM ADRESSE SITE

Fabricant: Biomec S.r.l. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALIE - Tel :
+39.0341930166 - info@biomec.net

L'instrumentation chirurgicale pour I'implantologie dentaire du systéme Z3D est conforme au
reglement de I'UE 2017/745.

Le Fabricant Biomec S.r.l. dispose d’un systeme de qualité certifié ISO 9001 et ISO 13485.

3 CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE MANIPULATION

Les instruments chirurgicaux pour la dentisterie implantaire du systeme Z30 sont fournis dans
un sachet en plastique avec un systeme d’ouverture par déchirement. Chaque emballage est
accompagné d’étiquettes d’identification du produit.

Les dispositifs du systeme Z30 doivent étre stockés sans étre endommagés, dans un endroit
propre et sec.

N'utilisez pas les dispositifs si I'emballage est cassé ou endommagé.

Une fois retirés du sachet en plastique, les instruments peuvent étre placés dans la boite
chirurgicale appropriée.

4 ETAT STERILE ET METHODE DE STERILISATION

L'instrumentation chirurgicale pour la dentisterie implantaire du systéme Z3P est fournie NON
stérile et doit étre nettoyée, désinfectée et stérilisée avant utilisation comme indiqué dans le
présent document.

La stérilisation doit étre effectuée dans un autoclave a vapeur (20 minutes minimum a une
température comprise entre 132 et 135°C).

Le processus de stérilisation doit étre effectué par du personnel qualifié sous la supervision
de I'implantologue, en utilisant des autoclaves en parfait état de fonctionnement et entretenus
périodiquement pour garantir une stérilisation correcte (comme indiqué par le fabricant de
I"autoclave).

5 DISPOSITIF REUTILISABLE

Les instruments chirurgicaux pour implants dentaires du systéme Z30 ne sont pas des
dispositifs a usage unique, ils peuvent étre réutilisés, mais uniquement apres avoir subi la
procédure de nettoyage, de désinfection et de stérilisation indiquée dans ce document. Il est
de la responsabilité de I'utilisateur de vérifier que les dispositifs ne sont pas endommagés ou
usés avant de les utiliser. Les dispositifs endommagés et usés ne doivent pas étre utilisés,
mais jetés et remplacés.

6 UTILISATION PREVUE
o INDICATIONS

Instruments chirurgicaux permettant de créer le site d’implantation et d’insérer un
implant dentaire.
Les forets de chirurgie guidée sont utilisés EXCLUSIVEMENT dans les procédures
de CHIRURGIE GUIDEE car la longueur des forets tient compte de la présence et de
I'épaisseur d’un guide chirurgical.
La pointe des forets est 0,5 mm plus longs que la longueur de foret indiquée. Il faut
en tenir compte, notamment dans le cas de préparations a proximité de structures
sensibles (par exemple, nerfs, membranes, etc.).

CONTRE-INDICATIONS

Contre-indications a la réalisation d’une opération de réhabilitation par implants
dentaires: maladies systémiques non controlées et contre-indications chirurgicales
générales (grossesse, transplantation depuis moins de 6 mois, maladies neurologiques
séveres, altération sévere du systéme immunitaire, chimiothérapie en cours,
radiothérapie en cours de la téte ou du cou, utilisation de bisphosphonates). Ne pas
utiliser en cas d’allergie ou de sensibilité aux composants chimiques du matériau dont
sont constitués les instruments.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE

Linstrumentation chirurgicale du systeme Z30 a été développée pour étre utilisée sur des
patients adultes (4gés de plus de 16-18 ans) sans maladies systémiques non contrélées
ni contre-indications chirurgicales générales.

Les dispositifs et les procédures chirurgicales associées ne conviennent pas aux
femmes enceintes.

UTILISATEURS INTERESSES

La manipulation et I'utilisation de I'instrumentation chirurgicale du systeme Z30 doivent
étre effectuées par un personnel professionnel qualifié (implantologue, dentiste ou
chirurgien maxillo-facial) ayant la qualification nécessaire selon la législation en vigueur
dans chaque pays. Une formation adéquate et spécialisée a la technique de la chirurgie
guidée est nécessaire. La chirurgie doit étre réalisée dans un environnement protégé et
hygiéniquement adéquat, avec une instrumentation appropriée.

7 BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

L'utilisation correcte de I'instrumentation chirurgicale permet la préparation de I'alvéole
chirurgicale et I'insertion de I'implant dentaire d’une maniére précise qui favorise la stabilité
primaire et I'ostéointégration.

8 CARACTERISTIQUES DE PERFORMANGCE DU DISPOSITIF

Linstrumentation chirurgicale du systeme Z3° comprend les dispositifs suivants : forets
initiaux, forets calibrés pour la chirurgie guidée, scalpels circulaires, forets et broches de
serrage pour gabarits chirurgicaux, supports et accessoires.

La boite fournie par le Fabricant dans laquelle les instruments peuvent étre logés est
spécialement congue pour étre utilisée comme support pour la stérilisation des instruments
dans un autoclave. Elle est fournie non stérile et doit étre nettoyée et stérilisée avant utilisation
(selon les instructions données dans ce document).

Les indications marquées sur le plateau chirurgical permettent de stocker les instruments
de maniére ordonnée a tout moment et d’étre ainsi disponibles au moment de I'intervention
chirurgicale dans une position séquentielle pour faciliter les opérations du clinicien.

FORETS

Les forets (disponibles pour la chirurgie guidée par logiciel) sont disponibles dans une variété
de diametres et de longueurs afin de pouvoir insérer des implants de différents diamétres et
longueurs.

Tous les forets ont la partie d’engagement avec la piece a main du micromoteur fabriquée
conformément aux normes internationales.

Les forets pour chirurgie guidée ont également une partie cylindrique d’une longueur de 7,5
mm qui permet de guider avec précision les forets a I'intérieur des canules pour gabarits
chirurgicaux. Entre la zone de raccordement a la piece a main et la zone cylindrique et le
tranchant, les fraises ont une zone de “butée”. Lorsque cette zone atteint la butée avec la
canule du gabarit chirurgical, la profondeur souhaitée a été atteinte et I'insertion du foret ou de
I'implant suivant peut alors avoir lieu.

La longueur et le diameétre de la partie coupante sont marqués au laser sur la partie cylindrique
du foret. Les forets peuvent étre cylindriques, coniques ou avoir un double diametre dans la
partie apicale afin de pouvoir créer une alvéole chirurgicale qui sert d’une part de guide pour
le foret suivant et d’autre part crée une alvéole de morphologie appropriée pour les implants
(recherche de précision dans la réalisation de I'alvéole chirurgicale et stabilité primaire
optimale de I'implant une fois inséré dans I'alvéole).

Les forets et mucotomes sont recouverts de DLC (qui donne aux dispositifs leur couleur noire)
afin d’augmenter leur pouvoir de coupe et leur durabilité et de diminuer le coefficient de
friction avec I'os et ainsi réduire le risque de nécrose due a la surchauffe.

SUPPORTS

Les supports sont fabriqués avec différents types de connexions afin d’étre disponibles sur
différents types d’implants.

Tous les supports de chirurgie guidée ont un diamétre de partie cylindrique spécialement
congu pour guider I'implant avec précision pendant I'insertion.

A une distance de 9 mm du plan de butée entre le support de chirurgie guidée et I'mplant,
une zone de butée est créée qui permet au clinicien de savoir quand I'implant a atteint la
profondeur prévue. La zone d’arrét doit étre en contact avec la canule du gabarit chirurgical.
Au-dela de la zone d’arrét, une partie carrée est réalisée pour permettre I'engagement des
inserts pour I'insertion de I'implant.

Les supports sont fournis avec une vis de montage dédiée. Un trou fileté est réalisé a I'intérieur
de la monture pour éviter que la vis ne glisse accidentellement pendant I'opération.

9 INFORMATIONS POUR VERIFIER L'ADEQUATION DU DISPOSITIF

Avant chaque utilisation, les dispositifs doivent étre contrélés pour vérifier I'absence de
dommages ou de zones usées. Vérifiez que le revétement des fraises est uniforme, qu’il n’y
a pas d’oxydation ou de saleté sur les instruments, que les pointes et les bords de coupe des
fraises et des mucotomes ne sont pas endommagés ou usés, et que les marquages laser sont
clairement visibles.

Si un dispositif n’est pas en parfait état, il doit étre retiré et remplacé. Les dispositifs qui ne sont
pas en parfait état ne doivent pas étre utilisés, car ils pourraient nuire a la santé du patient et
compromettre le succes de la réhabilitation implantaire.

10 EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES, RISQUES RESIDUELS

Les effets secondaires possibles qui peuvent survenir aprés la pose d’un implant dentaire
sont les suivants :

- Géne passagere due a I'opération.

- Inflammation de la zone & opérer.

- Infections localisées.

En cas de survenue de toute autre réaction non décrite dans cette notice, veuillez contacter
directement le Fabricant ou le distributeur.

Travaillez avec une irrigation abondante de sérum physiologique pré-refroidi pour
éviter la surchauffe et la nécrose osseuse qui en résulte et pour maintenir une parfaite
visibilité du champ opératoire.

11 SPECIFICATIONS NECESSAIRES A LUTILISATEUR

Le systéeme de fraisage de I'alvéole chirurgicale est séquentiel et chaque foret comporte un
marquage laser du diametre du foret.

Il est recommandé d’utiliser les forets pour un maximum de 15 patients et de vérifier
soigneusement le tranchant avant chaque utilisation. L'utilisation de forets usés pourrait
entrainer une surchauffe de I'os et compromettre le processus d’ostéointégration de I'implant.
Il est recommandé d’utiliser les supports pour un maximum de 20 utilisations et de vérifier
soigneusement le bon état des dispositifs avant chaque utilisation. L utilisation de dispositifs
usageés peut entrainer des erreurs dans la phase d’assemblage monture-implant ou dans le
positionnement de I'implant dans I'alvéole chirurgicale.

Les instruments chirurgicaux sont fournis NON-STERILE et DOIVENT étre nettoyés,
désinfectés et STERILISES AVANT UTILISATION. Lutilisation ou la réutilisation d’un
instrument chirurgical qui n’a pas été correctement nettoyé et stérilisé expose le médecin,
I'opérateur et le patient a un risque sérieux d’infection et d’infection croisée.

Ne faites fonctionner le micromoteur qu’une fois que le foret de chirurgie guidée est déja inséré
dans la canule du guide chirurgical et arrétez la rotation avant de retirer le foret de chirurgie
guidée de la canule afin d’éviter les vibrations et les dommages au dispositif.

12 TRAITEMENT PREPARATOIRE, MANIPULATION, NIVEAUX DE DESINFECTION REQUIS
POUR ASSURER LA SECURITE DES PATIENTS

La préparation du patient et du champ opératoire doit garantir les conditions d’hygiéne et de

stérilité propres a tout acte chirurgical. Des conditions hygiéniques et stériles doivent étre

garanties tout au long de la procédure chirurgicale.

Tous les instruments chirurgicaux doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant d’étre

utilisés.

Aprés une opération, les instruments doivent étre traités immédiatement pour éviter que des

traces de sang ou d’autres tissus ne s’incrustent sur les instruments. Tous les instruments

doivent ensuite étre soigneusement désinfectés et stérilisés selon les instructions données




dans ce document.

13 INFRASTRUCTURES, FORMATION ET QUALIFICATION DES UTILISATEURS

La chirurgie d’implantologie orale doit étre pratiquée par des professionnels de I'implantologie
ayant la qualification requise dans chaque pays et dans des cliniques ou des établissements
autorisés par les autorités compétentes de chaque pays a pratiquer la chirurgie d’implantologie
orale. Lutilisateur doit effectuer correctement I'intervention chirurgicale en portant tous les
équipements de protection prévus pour sa profession (par exemple, masque, blouse, gants,
lunettes) et doit prendre le plus grand soin d’éviter les blessures mineures dues au contact
avec des dispositifs a partie tranchante ou pointue et d’éviter de se contaminer avec la salive
ou le sang du patient. La plus grande importance doit étre accordée par les utilisateurs au
nettoyage, a la désinfection et a la stérilisation de I’environnement dans lequel la procédure
est effectuée et des instruments utilisés afin d’éviter I'apparition d’infections ou d’infections
croisées.

Lutilisation, la manipulation et I'application en tout ou en partie dans I'une des étapes de
réalisation d’une intervention avec des dispositifs du systeme Z30 par un personnel non qualifié
ou sans la qualification nécessaire peut causer de graves dommages a la santé du patient; cela
exonere le Fabricant de toute responsabilité pour les éventuels dommages ou dangers causés
par les conditions décrites dans ce document ou par d’autres faits non décrits. De méme, les
dommages ou les dangers qui peuvent étre causés par une manipulation ou une utilisation
incorrecte des dispositifs du systeme Z30 relévent de la responsabilité totale de I'utilisateur.

14 INFORMATIONS POUR LE NETTOYAGE, LA DESINFECTION ET LA STERILISATION
L’ensemble du processus de nettoyage et de stérilisation de I'instrumentation doit étre effectué
par un personnel qualifié sous la supervision de I'implantologue, a I'aide d’autoclaves en parfait
état de fonctionnement et entretenus périodiquement pour garantir une stérilisation adéquate.
Avant la premiére utilisation et immédiatement aprés I'intervention, tous les instruments en
acier et en titane doivent étre traités selon la procédure validée suivante:
1) Prélavage - une procédure manuelle utilisant un détergent enzymatique pour éliminer
les contaminants organiques du dispositif médical par désintégration chimique, tout en
assurant une élimination physique partielle de la contamination microbienne:

1a Nettoyer immédiatement les restes de sang, les sécrétions et les particules osseuses
de 'instrumentation chirurgicale et du plateau chirurgical. Il est nécessaire de ne pas
les laisser adhérer afin de faciliter le nettoyage ultérieur. Retirer les instruments du
plateau chirurgical et les immerger complétement dans un récipient contenant une
solution de nettoyage non agressive et non corrosive (utiliser un détergent multi-
enzymes, c’est-a-dire un mélange neutre de tensioactifs et d’enzymes protéase,
lipase et amylase. Eviter les solutions contenant du chlore. Préparer la solution selon
les instructions du fabricant du détergent) et les laisser tremper pendant le temps de
contact indiqué par le fabricant du détergent dans la fiche technique, en veillant a ce
qu’ils n’entrent pas en contact les uns avec les autres.

1b Sortir du bain et brosser soigneusement avec une éponge douce pour enlever toute
saleté visible. Faire particulierement attention aux bords tranchants des fraises
chirurgicales, pour éviter les petites blessures.

1c Rincer soigneusement tout le matériel a I'eau courante pendant au moins 3 minutes,
en déplacant légérement les dispositifs pour que I'eau atteigne toute la surface, afin
d’éliminer tout résidu de détergent.

1d Sécher sommairement avec du papier absorbant.

2) Lavage - procédure manuelle nécessaire pour achever I'élimination des contaminants
organiques:

2a Préparer la solution en utilisant un détergent multi-enzymes (mélange neutre de
tensioactifs et d’enzymes protéase, lipase, amylase) en suivant les instructions du
fabricant du détergent.
Remplir la cuve a ultrasons avec la solution détergente et activer la phase de dégazage
comme indiqué dans les instructions de I’équipement (cette phase est importante afin
de libérer les bulles de gaz présentes dans la solution qui pourraient affecter I’action
nettoyante des ultrasons).
Alafin de la phase de dégazage, placer les dispositifs prélavés dans la cuve a ultrasons,
en les plagant dans un panier spécial, complétement immergé dans la solution de
nettoyage. Régler la température de travail (25°C) et lorsqu’elle est atteinte, activer les
ultrasons (puissance 45 kHz). Placer les dispositifs individuellement dans le bain pour
éviter qu'ils ne soient endommagés par le contact les uns avec les autres.
Laisser les dispositifs immergés pendant le temps de contact indiqué par le fabricant
du détergent dans la fiche technique.

2b A la fin du temps d’immersion, retirer les dispositifs du bain et les brosser
soigneusement avec une éponge douce pour enlever toute saleté visible.

2c¢ Rincer a nouveau tout le matériel pendant au moins une minute sous I'eau froide
courante (6°C - 12°C), en le déplacant doucement pour que I'eau atteigne toute la
surface afin d’éliminer tout résidu de détergent.

2d Ensuite, sécher sommairement les dispositifs avec un chiffon stérile.

@£

Désinfection - procédure manuelle nécessaire pour décomposer la charge microbienne
restant sur les dispositifs:

3a Transférer les dispositifs lavés et séchés comme indiqué ci-dessus dans un bassin
propre et les immerger dans une solution désinfectante préte a I'emploi a base
d’alcool a faible résidu (alcool a 70 %) pendant un temps de contact minimum tiré de
la fiche technique du désinfectant.

3b Une fois le temps de contact écoulé, retirer chaque dispositif et les sécher avec un
chiffon stérile.

4) Stérilisation - un processus réalisé dans un autoclave pour rendre les dispositifs stériles :
Tous les nouveaux instruments du systeme Z30 sont fournis non stériles et doivent étre
retirés de leur emballage d’origine pour étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant leur
premiére utilisation.

Une fois le nettoyage et la désinfection terminés, I'équipement doit étre stérilisé.

4a Si vous choisissez de stériliser I'instrumentation a I'intérieur de la boite chirurgicale
fournie par le Fabricant:

1 Placer toute I'instrumentation nettoyée comme indiqué ci-dessus dans le plateau
chirurgical a I'intérieur de la boite chirurgicale.

2 Envelopper la boite chirurgicale dans un double sachet pour I'autoclavage.

3 Autoclave a vapeur (minimum 20 minutes a une température entre 132 et 135°C). A
la fin du processus de stérilisation, vérifier que les parametres du processus fournis
par I'autoclave sont conformes aux parametres requis dans ce document.

4 Ne pas retirer la boite chirurgicale de I'autoclave avant la fin du cycle de séchage.

4b  Sivous choisissez de stériliser les instruments individuellement:

1 Placer I'instrument nettoyé comme indiqué ci-dessus dans un double sachet pour la
stérilisation en autoclave.

2 Stériliser en autoclave a vapeur (minimum 20 minutes a une température entre
132 et 135°C). A la fin du processus de stérilisation, vérifier que les paramétres du
processus fournis par I'autoclave sont conformes aux parametres requis dans ce
document.

15 UTILISATION CONJOINTE AVEC D’AUTRES DISPOSITIFS

Tous les instruments chirurgicaux du systéme Z3P doivent étre utilisés avec les dispositifs du
systeme Z30 d’origine.

Lutilisation de dispositifs non originaux, qu’ils soient utilisés seuls ou en combinaison avec
tout produit du systeme Z3P original, annulera automatiquement toute garantie, en tout ou
en partie, sur les produits du systeme Z3P original et pourrait entrainer de graves dommages
pour la santé du patient. L'utilisation de dispositifs non originaux du systeme Z30 exonére
le Fabricant de toute responsabilité pour les éventuels dommages ou dangers causés aux
opérateurs et aux patients.

16 AVERTISSEMENTS

Les cycles de stérilisation entrainent une détérioration progressive de Iinstrumentation
chirurgicale, il est donc nécessaire de passer périodiquement en revue tous les instruments
pour vérifier qu’ils sont en parfait état (y compris les instruments non utilisés).

Vérifiez le bon état de chaque instrument avant chaque utilisation, en remplagant tous les
instruments qui présentent des défauts.

17 DES INFORMATIONS SUR LES MATERIAUX

Les instruments chirurgicaux du systeme Z30 sont fabriqués en acier inoxydable pour
instruments chirurgicaux AISI 420 (selon la norme ASTM F899), en acier inoxydable AISI 303
(selon la norme ASTM A582M) et en titane TiAlI6V4 grade 5 (selon la norme ASTM F136).

Acier AISI 420B

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Ni Fe
0.26 max max max max 12.00 max balance
0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

Acier AISI 420F

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Mo Ni Fe
0.20 max max max 0.15 125 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

Acier AISI 303

Chemical composition

C% (max)  Si%(max) Mn% (max) P%(max) S% Cr% N% (max)  Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.45-035 17.0-19.0 0.11 80-100  1.00
Titane Grade 5

Chemical composition (%wt)

c Al \% Y Fe (¢} N H Ti

max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 4.50 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 PRECAUTIONS POUR UNE ELIMINATION DU DISPOSITIF EN TOUTE SECURITE

o RISQUES INFECTIEUX OU MICROBIENS (EXPLANTS) - CONTAMINATION PAR DES
SUBSTANCES POTENTIELLEMENT INFECTIEUSES D’ORIGINE HUMAINE
Réaliser la procédure chirurgicale avec I'instrumentation du systeme Z30 en portant
toujours I'équipement de protection individuelle approprié pour éviter toute contamination
par la salive ou le sang du patient. Effectuez toujours la procédure dans un établissement
autorisé pour les procédures d’implantologie orale et en respectant les conditions
d’hygiéne et de stérilité requises pour une procédure d’implantologie orale. Eliminer les
dispositifs endommagés ou usés dans les déchets spéciaux s'ils sont éliminés aprés une
intervention chirurgicale et donc biologiquement contaminés, ou éliminer les dispositifs
endommageés ou usés dans les déchets généraux, aprés avoir correctement suivi la
procédure de nettoyage, de désinfection et de stérilisation présentée dans ce document.

RISQUES PHYSIQUES - OBJETS TRANCHANTS OU POINTUS

Les dispositifs chirurgicaux du systeme Z30 ont des parties tranchantes ou pointues. Il
faut donc les manipuler avec précaution a toutes les étapes: intervention chirurgicale,
processus de nettoyage-désinfection-stérilisation, inspection, élimination.

19 DATE DE PUBLICATION, REVISION (CODE D’IDENTIFICATION)
Le code de référence de ce document “IFU instruments chirurgicaux du systéme Z30 “ est
990402.




Révision 02 du 22/07/2022. 21 SYMBOLES SUR LES ETIQUETTES

20 NECESSITE DE SIGNALER LES INCIDENTS AU FABRICANT ET A LAUTORITE

COMPETENTE DE LETAT MEMBRE , TABLEAU DES SYMBOLES
L'utilisateur est tenu de signaler immédiatement aux autorités compétentes de I'Etat
dans lequel il a utilisé les dispositifs du systéme Z30 et au Fabricant par I'intermédiaire du CODE DU PRODUIT

distributeur tout événement indésirable ou incident défini comme tout dysfonctionnement ou
détérioration des caractéristiques et/ou des performances des dispositifs médicaux; ainsi que
toute inadéquation de I'étiquetage ou du mode d’emploi qui, directement ou indirectement, MARQUAGE CE ET ORGANISME NOTIFIE
pourrait entrainer ou aurait pu entrainer la mort d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre
personne ou une détérioration grave de leur état de santé ou en cas de risque grave pour la
santé publique.
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DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG - CHIRURGISCHE INSTRUMENTE

1 NAME UND HANDELSBEZEICHNUNG DES PRODUKTS
Chirurgische Instrumente fiir Dentalimplantologie des Systems Z3P,

2 HERSTELLER — NAME, ANSCHRIFT, FIRMENSITZ

Hersteller: Biomec S.r.l. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALIEN - Tel.:
+39.0341930166 - info@biomec.net

Die chirurgischen Instrumente fiir Dentalimplantologie des Systems Z3P entsprechen der EU-
Verordnung 2017/745.

Der Hersteller Biomec S.r.. verfiigt ber ein nach ISO 9001 und ISO 13485 zertifiziertes
Qualitatssicherungssystem.

3 AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG

Die chirurgischen Instrumente fiir Dentalimplantologie des Systems Z30 werden in einem
Kunststoffbeutel mit AufreiBoffnung geliefert. Jede Verpackung ist mit den Kennetiketten des
Produkts versehen.

Die Produkte des Systems Z3D miissen unbeschadet an einem trockenen und sauberen Ort
aufbewahrt werden.

Die Produkte nicht verwenden, wenn die Verpackung kaputt oder beschédigt ist.

Nach der Entnahme aus dem Plastikbeutel kann das Instrumentarium in die entsprechende
chirurgische Box gelegt werden.

4 STERILITAT UND STERILATIONSMETHODE

Die chirurgischen Instrumente fiir Dentalimplantologie des Systems Z30 werden NICHT steril
geliefert und missen vor dem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden, wie in
diesem Dokument beschrieben.

Die Sterilisation muss im Dampfautoklav erfolgen (mindestens 20 Minuten bei einer Temperatur
zwischen 132° und 135°C).

Der Sterilisationsprozess muss von qualifiziertem Personal unter der Aufsicht des
Implantologen sowie unter Verwendung von einwandfrei funktionierenden und regelmaBig
gewarteten Autoklaven erfolgen, um eine korrekte Sterilisation zu gewéhrleisten (nach den
Anweisungen des Autoklav-Herstellers).

5 WIEDERVERWENDBARES PRODUKT

Die chirurgischen Instrumente fiir Dentalimplantologie des Systems Z30 sind keine
Einwegprodukte und kénnen wiederverwendet werden, allerdings erst, nachdem sie das
Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren durchlaufen haben, das in diesem
Dokument beschrieben ist. Der Nutzer muss vor dem Gebrauch priifen, dass die Produkte nicht
beschédigt oder abgenutzt sind. Beschadigte und abgenutzte Produkte diirfen nicht verwendet
werden, sondern miissen entsorgt und ersetzt werden.

6 BESTIMMUNGSZWECK
o INDIKATIONEN

Chirurgische Instrumente zur Schaffung des Implantatbetts und zur Einsetzung eines
Zahnimplantats.
Die Bohrer fiir die gefiihrte Chirurgie diirfen AUSSCHLIEBLICH bei Eingriffen der
GEFUHRTEN CHIRURGIE verwendet werden, da bei der Bohrerlédnge die Présenz und
Dicke einer chirurgischen Schablone beriicksichtigt wurde.
Die Bohrerspitze ragt 0,5 mm (iber die angegebene Bohrerldnge hinaus. Dies muss vor
allem dann bedacht werden, wenn man in der Nahe sensibler Strukturen (z. B. Nerven,
Membranen ...) arbeitet.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen fiir die Durchfiihrung einer Rehabilitation mit Zahnimplantaten: nicht
unter Kontrolle gebrachte systemische Erkrankungen und allgemeine chirurgische
Kontraindikationen (Schwangerschaft, Transplantation vor weniger als 6 Monaten,
schwere neurologische Erkrankungen, schwere Beeintrachtigungen des Immunsystems,
laufende Chemotherapie, laufende Strahlentherapie an Kopf oder Hals, Einnahme von
Biphosphonaten). Nicht verwenden, wenn eine Allergie oder Empfindlichkeit gegeniiber
den chemischen Bestandteilen des Fertigungsmaterials der Instrumente vorliegt.

ZIELPATIENTEN

Die chirurgischen Instrumente des Systems Z30 wurden fiir den Einsatz bei erwachsenen
Patienten ((iber 16 - 18 Jahre alt) entwickelt, die weder von systemischen Erkrankungen,
welche nicht unter Kontrolle gebracht wurden, noch von allgemeinen chirurgischen
Kontraindikationen betroffen sind.

Die Produkte und die zugehdrigen chirurgischen Verfahren sind nicht fiir den Einsatz bei
Schwangeren geeignet.

VORGESEHENE NUTZER

Die Handhabung und der Gebrauch der chirurgischen Instrumente des Systems
Z30 miissen durch qualifiziertes professionelles Personal (Implantologen, Zahnérzte
oder Kiefer- und Gesichtschirurgen) erfolgen, das (iber die notwendige, im jeweiligen
Land gesetzlich vorgeschriebene Qualifikation verfiigt. Es ist eine angemessene
Spezialausbildung in der Technik der gefiihrten Chirurgie erforderlich. Der Eingriff
ist in einer geschiitzten und hygienisch angemessenen Umgebung mit geeigneten
Instrumenten durchzufiihren.

7 ERWARTETE KLINISCHE VORTEILE

Der korrekte Gebrauch der chirurgischen Instrumente ermdglicht es, die Vorbereitung des
Implantatbetts und das Einsetzen des Zahnimplantats auf prézise Weise so vorzunehmen, dass
die Primérstabilitét und die Osseointegration begiinstigt werden.

8 LEISTUNGSMERKMALE DES PRODUKTS

Die chirurgischen Instrumente des Systems 730 umfassen folgende Produkte: Initialbohrer,
kalibrierte Bohrer fiir die gefiihrte Chirurgie, Gewebestanzen, Bohrer und Fixationspins fiir die
chirurgische Schablone, Eindrehinstrumente, Zubehdr.

Die vom Hersteller gelieferte Box, in der die Instrumente aufbewahrt werden kdnnen, wurde
eigens so entwickelt, dass sie auch als Behélter zur Instrumentensterilisierung im Autoklav
verwendet werden kann. Sie wird unsteril geliefert und muss vor dem Gebrauch gereinigt und
sterilisiert werden (gemaB den Anweisungen in diesem Dokument).

Anhand der Angaben auf dem Chirurgieset konnen die Instrumente stets ordentlich zuriickgelegt
werden. So liegen sie zum Zeitpunkt des chirurgischen Eingriffs in der Reihenfolge ihrer
Verwendung bereit, was die Arbeit des Operateurs erleichtert.

BOHRER

Die Bohrer (erhdltlich fir die softwaregefiihrte Chirurgie) sind in zahlreichen Durchmessern
und L&ngen erhéltlich und koénnen so zum Einsetzen von Implantaten unterschiedlicher
Durchmesser und Langen verwendet werden.

Bei allen Bohrern ist der Anschlussbereich zum Handstiick des Mikromotors in Einklang mit
den internationalen Standards ausgefiihrt.

Die Bohrer fiir die gefiihrte Chirurgie weisen auBerdem einen zylindrischen Abschnitt von
7,5 mm Lénge auf, der es ermdglicht, die Bohrer prézise in die Hiilsen der chirurgischen
Schablonen einzufiihren. Zwischen dem Anschlussbereich zum Handstiick und dem
zylindrischen Abschnitt und der Schneidkante weisen die Bohrer eine ,,Stopp“-Zone auf. Wenn
diese Zone an der Hiilse der chirurgischen Schablone anschlégt, wurde die gewiinschte Tiefe
erreicht, und man kann mit dem ndchsten Bohrer bzw. mit der Implantateinsetzung beginnen.
Die Lange und der Durchmesser der Schneidzone sind am zylindrischen Abschnitt des Bohrers
mittels Laser markiert. Die Bohrer konnen zylindrisch oder konisch sein oder im apikalen
Abschnitt einen doppelten Durchmesser aufweisen, um ein Implantatbett herzustellen, das
einerseits als Flihrung fiir den anschlieBenden Bohrer dient und andererseits eine geeignete
Form fiir Implantate (fiir Prézision bei der Herstellung des Implantatbetts und eine optimale
Primérstabilitat des Implantats nach seiner Einsetzung in das Bett).

Die Bohrer und Gewebestanzen sind DLC-beschichtet (daher die schwarze Farbe der Produkte),
um ihre Schneidkraft und Lebensdauer zu erhéhen und die Reibung am Knochen zu verringern,
wodurch das Risiko einer Nekrose infolge von Uberhitzung gesenkt wird.

EINBRINGPFOSTEN

Die Einbringpfosten werden mit verschiedenen Verbindungstypen hergestellt, damit sie mit
verschiedenen Implantatverbindungen verwendet werden kdnnen.

Bei allen Einbringpfosten fiir die gefiihrte Chirurgie ist der Durchmesser des zylindrischen
Abschnitts so gewahlt, dass das Implantat in der Einsetzphase prézise gefiihrt werden kann.
In einem Abstand von 9 mm von der Anschlagfldche zwischen dem Einbringpfosten fiir die
geflihrte Chirurgie und dem Implantat ist eine Stopp-Zone ausgebildet, die dem Operateur
anzeigt, dass das Implantat die geplante Tiefe erreicht hat. Die Stopp-Zone muss mit der Hiilse
der chirurgischen Schablone in Kontakt gebracht werden.

Jenseits der Stopp-Zone ermdglicht ein Vierkant-Abschnitt das Aufstecken der
Eindrehinstrumente zum Einsetzen der Implantate.

Die Einbringpfosten werden mit der zugehorigen Einbringpfostenschraube geliefert. Im
Innern des Einbringpfostens befindet sich eine Gewindebohrung, welche verhindert, dass die
Schraube wahrend des chirurgischen Eingriffs versehentlich herausrutscht.

9 INFORMATIONEN ZUR PRUFUNG DES PRODUKTS AUF SEINE EIGNUNG

Vor jedem Gebrauch ist zu priifen, dass die Produkte nicht beschadigt sind und keine
abgenutzten Stellen aufweisen. Man muss sich vergewissern, dass die Beschichtung der
Bohrer gleichmaBig ist, dass die Instrumente keine Oxidation oder Verschmutzung aufweisen,
dass die Spitzen und Schneidkanten der Bohrer und Gewebestanzen nicht beschadigt oder
abgenutzt sind und dass die Lasermarkierungen klar erkennbar sind.

Wenn ein Produkt nicht in einwandfreiem Zustand ist, muss es entsorgt und ersetzt werden.
Produkte, die nicht in einwandfreiem Zustand sind, diirfen nicht verwendet werden. Sie kdnnten
Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen und den Erfolg der Implantatbehandlung
beeintrachtigen.

10 UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN, RESTRISIKEN

Mégliche Nebenwirkungen, die im Anschluss an einen zahnimplantologischen Eingriff auftreten
konnen, sind:

- Voriibergehendes Unwohlsein aufgrund des chirurgischen Eingriffs

- Entziindung des vom Eingriff betroffenen Bereichs

- Lokalisierte Infektionen

Sollte es zu weiteren Reaktionen kommen, die nicht in diesem Prospekt beschrieben sind,
wenden Sie sich bitte direkt an den Hersteller oder Handler des Systems Z30,

Unter reichlich Irrigation mit vorgekiihlter physiologischer Kochsalzlosung arbeiten, um
eine Uberhitzung und daraus folgende Knochennekrose zu vermeiden und um eine klare
Sicht auf das Operationsfeld zu bewahren.

11 ERFORDERLICHE SPEZIFIKATIONEN FUR DEN NUTZER

Das Bohrersystem zur Vorbereitung des Implantatbetts folgt einer Bohrsequenz, und jeder
Bohrer weist eine Lasermarkierung mit dem Bohrerdurchmesser auf.

Es wird empfohlen, die Bohrer fiir hdchstens 15 Patienten zu verwenden und vor jedem
Gebrauch die Schneidkante sorgféltig zu priifen. Der Gebrauch abgenutzter Bohrer konnte
zu einer Uberhitzung des Knochens filhren und die Osseointegration des Implantats
beeintrachtigen.

Es wird empfohlen die Einbringpfosten fiir hdchstens 20 Einsétze zu verwenden und vor
jedem Gebrauch sorgféltig den Zustand der Produkte zu priifen. Der Gebrauch abgenutzter
Produkte kénnte zu Fehlern bei

der zu Schwierigkeiten beim Zusammenbau von Einbringpfosten und Implantat oder bei der
Positionierung des Implantats im Implantatbett.

Die chirurgischen Instrumente werden NICHT steril geliefert und MUSSEN VOR DEM
GEBRAUCH gereinigt, desinfiziert und STERILISIERT werden. Die Verwendung oder
Wiederverwendung eines chirurgischen Instruments, das nicht angemessen gereinigt und
sterilisiert wurde, setzt den Arzt, die Bediener und den Patienten einem schweren Risiko fiir
Infektionen und Kreuzinfektionen aus.




Den Mikromotor erst dann einschalten, wenn der Bohrer fiir die gefiihrte Chirurgie bereits
in die Hiilse der chirurgischen Schablone eingefiihrt ist, und die Rotation abschalten, bevor
der Bohrer fiir die gefiihrte Chirurgie aus der Hiilse gezogen wird, um Vibrationen und eine
Beschadigung der Produkte zu vermeiden.

12 VORBEREITENDE BEHANDLUNG, HANDHABUNG, ERFORDERLICHES
DESINFEKTIONSNIVEAU ZUR GEWAHRLEISTUNG DER PATIENTENSICHERHEIT

Die Vorbereitung des Patienten und des chirurgischen Felds miissen den Hygiene- und

Sterilitatshedingungen entsprechen, die fiir jeden chirurgischen Eingriff gelten. Die Hygiene-

und Sterilitatshedingungen miissen wéhrend des gesamten Eingriffs gewahrleistet sein.

Sémtliche chirurgischen Instrumente missen vor dem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden.

Nach dem Eingriff miissen die Instrumente sofort behandelt werden, damit keine Blutspuren
oder anderen Gewebespuren auf den Instrumenten verkrusten. Alle Instrumente miissen
anschlieBend sorgféltig gereinigt und sterilisiert werden, wie in diesem Dokument beschrieben.

13 INFRASTRUKTUR, SCHULUNG UND QUALIFIZIERUNG DER NUTZER

Eingriffe der oralen Implantologe sind von professionellen Implantologen mit der im
jeweiligen Land verlangten Qualifikation durchzufiihren. Sie miissen in Kliniken oder
Einrichtungen erfolgen, welche von den zustandigen Behdrden des jeweiligen Landes fiir die
Durchfiihrung chirurgischer Eingriffe der oralen Implantologie zugelassen wurden. Die Nutzer
missen wahrend des chirurgischen Eingriffs die vollsténdige fiir ihren Beruf vorgesehene
Schutzausriistung tragen (z.B. Maske, Kittel, Handschuhe, Brille) und &uBerst sorgfaltig
vermeiden, kleine Kontaktverletzungen mit schneidenden oder spitzen Produktteilen zu
verursachen, sich mit Speichel oder Blut des Patienten zu kontaminieren oder ihrerseits den
Patienten zu kontaminieren. Die Nutzer miissen der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
der Eingriffsumgebung sowie der verwendeten Instrumente hdchste Bedeutung beimessen,
um ein Auftreten von Infektionen oder Kreuzinfektionen zu vermeiden.

Die Verwendung, Handhabung und vollstdndige oder teilweise Anwendung in irgendeiner der
Durchfiihrungsphasen eines Eingriffs mit Produkten des Systems Z3P durch unqualifiziertes bzw.
nicht die erforderliche Qualifikation besitzendes Personal kdnnen schwere Gesundheitsschéden
beim Patienten verursachen. Dies befreit den Hersteller von der Haftung fiir mdgliche Schaden
oder Gefahren, welche durch die im vorliegenden Dokument beschriebenen Bedingungen oder
durch andere, nicht beschriebene Sachverhalte verursacht werden. In gleicher Weise haftet
der Nutzer vollstandig fiir die Schaden oder Gefahren, welche durch eine unsachgeméBe
Handhabung oder Verwendung der Produkte des Systems Z30 verursacht werden konnten.

14 INFORMATIONEN ZUR REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

Der gesamte Reinigungs- und Sterilisationsprozess der Instrumente muss von qualifiziertem
Personal unter der Aufsicht des Implantologen sowie unter Verwendung von einwandfrei
funktionierenden und regelmiBig gewarteten Autoklaven durchgefiihrt werden, um eine
korrekte Sterilisation zu gewahrleisten.

Vor dem ersten Gebrauch und unmittelbar nach dem chirurgischen Eingriff missen alle
Instrumente aus Stahl und Titan nach folgendem validierten Verfahren behandelt werden:

1) Vorreinigung - manuelles Verfahren mit einem Enzymreiniger, um organische
Verunreinigungen  mithilfe eines chemischen Zersetzungsprozesses von dem
Medizinprodukt zu entfernen und gleichzeitig eine teilweise physikalische Beseitigung der
mikrobiellen Kontamination zu erzielen:

1a Die chirurgischen Instrumente und das Instrumententablett unverziiglich von Blutresten,
Sekreten und Knochenpartikeln sdubern. Sie diirfen sich nicht festsetzen, damit die
anschlieBende Reinigung leichter féllt. Die Instrumente aus dem Instrumententablett
nehmen und vollstindig in einen Behélter mit einer nicht aggressiven und nicht
korrosiven Reinigungsldsung tauchen (einen Mehrenzymreiniger verwenden, d.
h. eine neutrale Mischung aus Tensiden und Protease-, Lipase- und Amylase-
Enzymen. Chlorhaltige Losungen vermeiden. Die Ldsung nach den Anweisungen
des Reinigungsmittelherstellers zubereiten). Fiir die Dauer der Kontaktzeit, die im
technischen Datenblatt des Reinigungsmittelherstellers genannt ist, einweichen
lassen. Dabei darauf achten, dass sich die Instrumente nicht beriihren.

1b Aus dem Reinigungsbad nehmen und mit einem weichen Schwamm sorgféltig
abbirsten, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Dabei besonders
auf die Schneidkanten der chirurgischen Bohrer achten, um kleine Verletzungen zu
vermeiden.

1c Das gesamte Material mindestens 3 Minuten unter flieBendem Wasser sorgféltig
abspiilen. Dabei die Produkte leicht hin- und herbewegen, damit das Wasser ihre
gesamte Oberflache erreicht und etwaige Reinigerriickstande entfernt werden.

1d Mit Saugpapier grob abtrocknen.

n

Reinigung - manuelles Verfahren zur vollstandigen Entfernung der organischen
Verunreinigungen:

2a Die Reinigungslosung mit einem Mehrenzymreiniger (neutrale Mischung aus
Tensiden und Protease-, Lipase- und Amylase-Enzymen) nach den Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers zubereiten.
Das Ultraschallbad mit der Reinigungslosung fiillen und die Entgasungsphase
aktivieren, wie in der Gebrauchsanleitung des Gerats beschrieben (diese Phase ist
wichtig, um Gasbldschen in der Losung zu entfernen, welche die Reinigungswirkung
des Ultraschalls beeinflussen konnten).
Nach der Entgasungsphase die vorgereinigten Produkte in einen Korb legen und in das
Ultraschallbad tauchen, so dass sie vollstandig von der Reinigungsldsung bedeckt sind.
Die Betriebstemperatur einstellen (25°C). Sobald diese Temperatur erreicht ist, den
Ultraschall einschalten (Leistung 45 kHz). Die Produkte einzeln in das Ultraschallbad
legen, damit sie nicht durch gegenseitigen Kontakt beschédigt werden.

Die Produkte fiir die Dauer der Kontakizeit, die im technischen Datenblatt des
Reinigungsmittelherstellers genannt ist, im Bad belassen.

2b Am Ende der Eintauchzeit die Produkte aus dem Bad nehmen und mit einem weichen
Schwamm sorgféltig abbiirsten, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen.

2c Das gesamte Material erneut mindestens 1 Minute unter flieBendem kaltem Wasser
(6°C - 12°C) abspiilen. Dabei das Material leicht hin- und herbewegen, damit das
Wasser die gesamte Oberflache erreicht und etwaige Reinigerriicksténde entfernt
werden.

2d AnschlieBend die Produkte mit einem sterilen Tuch grob abtrocknen.

«

Desinfektion - manuelles Verfahren zur Beseitigung der verbleibenden mikrobiellen
Belastung auf den Produkten:

3a Die wie oben gereinigten und getrockneten Produkte in eine saubere Schale geben
und mit einer gebrauchsfertigen Desinfektionslosung auf Alkoholbasis mit niedrigem
Restpotenzial (70 % Alkohol) bedecken. Fiir die Dauer der Mindestkontaktzeit, die im
technischen Datenblatt der Desinfektionsldsung angegeben ist, darin belassen.

3b Am Ende der Kontakizeit die einzelnen Produkte herausnehmen und mit einem sterilen
Tuch abtrocknen.

=

Sterilisation — Verfahren im Autoklav, um die Produkte steril zu machen:

Alle neuen Instrumente des Systems Z30 werden unsteril geliefert und miissen aus
ihrer Originalverpackung genommen werden, um vor ihrem ersten Gebrauch gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert zu werden.

Nach ihrer Reinigung und Desinfektion miissen die Instrumente sterilisiert werden.

4a Wenn die Instrumente in der vom Hersteller gelieferten Chirurgiebox sterilisiert
werden:

1 Alle wie oben gereinigten Instrumente auf das Instrumententablett in der
Chirurgiebox legen.

2 Die Chirurgiebox zur Sterilisation im Autoklav in einen Doppelbeutel hiillen.

3 Im Dampfautoklav sterilisieren (mindestens 20 Minuten bei einer Temperatur
zwischen 132° und 135°C). Nach dem Sterilisationsprozess priifen, ob die vom
Autoklav bereitgestellten Prozessparameter den Parametern entsprechen, welche
in diesem Dokument vorgeschrieben sind.

4 Die Chirurgiebox erst am Ende des Trockenzyklus aus dem Autoklav entnehmen.

4b Wenn die Instrumente einzeln sterilisiert werden:

1 Das wie oben gereinigte Instrument zur Sterilisation im Autoklav in einen
Doppelbeutel legen.

2 Im Dampfautoklav sterilisieren (mindestens 20 Minuten bei einer Temperatur
zwischen 132° und 135°C). Nach dem Sterilisationsprozess priifen, ob die vom
Autoklav bereitgestellten Prozessparameter den Parametern entsprechen, welche
in diesem Dokument vorgeschrieben sind.

15 VERWENDUNG ZUSAMMEN MIT ANDEREN PRODUKTEN

Alle chirurgischen Instrumente des Systems Z30 miissen zusammen mit Originalprodukten des
Systems Z30 verwendet werden.

Die Verwendung von nicht originalen Produkten, einzeln oder in Kombination mit einem
beliebigen Originalprodukt des Systems Z30, fiihrt automatisch zum Verlust jeder Gesamt-
oder Teilgewahrleistung auf die Originalprodukte des Systems Z30 und konnte schwere
Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen. Die Verwendung von anderen Produkten
als Originalprodukten des Systems Z3D befreit den Hersteller von der Haftung fiir mogliche
Schéden oder Gefahren, die den Nutzern und Patienten entstehen.

16 WARNHINWEISE

Durch die Sterilisationszyklen kommt es zu einer allmahlichen Verschlechterung der
chirurgischen Instrumente. Es ist daher notwendig, samtliche Instrumente (auch die nicht
verwendeten) regelméBig auf ihren einwandfreien Zustand zu priifen.

Vor jedem Gebrauch den einwandfreien Zustand jedes Instruments kontrollieren und alle
Instrumente, die Méangel aufweisen, ersetzen.

17 INFORMATIONEN ZUM MATERIAL

Die chirurgischen Instrumente des Systems Z3D bestehen aus rostfreiem Stahl fiir chirurgische
Instrumente AISI 420 (gemaB ASTM-Standard F899), rostfreiem Stahl AISI 303 (gemaB ASTM-
Standard A582M) und Titan Grade 5 TiAI6V4 (gemaB ASTM-Standard F136).

Stahl AISI 420B

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Ni Fe
0.26 max max max max 12.00 max balance
0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

Stahl AISI 420F

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Mo Ni Fe

0.20 max max max 0.15 12.5 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

Stahl AISI 303

Chemical composition (%wt)

C% (max)  Si%(max) Mn%(max) P%(max) S% Cr% N% (max)  Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.15-0.35 17.0-190 0.1 80-100  1.00




Titan Grade 5

Chemical composition (%owt)

C Al v Y Fe 0o N H Ti
max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 450 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 VORKEHRUNGEN FUR DIE SICHERE ENTFERNUNG DES PRODUKTS

o MIKROBIELLE INFEKTIONEN ODER RISIKEN — KONTAMINATION DURCH POTENZIELL
INFEKTIOSE STOFFE MENSCHLICHEN URSPRUNGS
Bei der Durchfiihrung eines chirurgischen Eingriffs mit Instrumenten des Systems 730
stets die entsprechende personliche Schutzausriistung tragen, um eine Kontamination
des Personals mit Speichel oder Blut des Patienten zu vermeiden. Den Eingriff stets in
einer Einrichtung durchfiihren, die fiir Eingriffe der oralen Implantologie zugelassen ist,
sowie unter Einhaltung der Hygiene- und Sterilitdtsbedingungen, die fiir einen Eingriff
der oralen Implantologie vorgeschrieben sind. Beschadigte oder abgenutzte Produkte im
Sondermiill entsorgen, falls sie nach einem Eingriff und damit biologisch kontaminiert
entsorgt werden. Beschédigte oder abgenutzte Produkte im normalen Miill entsorgen,
wenn sie korrekt dem in diesem Dokument beschriebenen Reinigungs-, Desinfektions-
und Sterilisationsprozess unterzogen wurden.

PHYSIKALISCHE RISIKEN — SCHNEIDENDE ODER SPITZE GEGENSTANDE

Die chirurgischen Produkte des Systems 73D weisen schneidende oder spitze Teile auf.
Bei ihrer Handhabung ist daher in allen Phasen (chirurgischer Eingriff, Reinigungs-,
Desinfektions- und Sterilisationsprozess, Kontrolle, Entsorgung) gréBte Vorsicht geboten.

19 DATUM DER VEROFFENTLICHUNG, VERSION (DOKUMENTENNUMMER)

Die Dokumentennummer der vorliegenden ,,Gebrauchsanweisung chirurgische Instrumente
des Systems Z30“ lautet 990402.

Version 02 vom 22.07.2022.

20 VERPFLICHTUNG ZUR MELDUNG VON ZWISCHENFALLEN AN DEN HERSTELLER UND
DIE ZUSTANDIGE BEHORDE DES MITGLIEDSTAATS

Der Nutzer ist verpflichtet, den zustdndigen Behorden des Landes, in dem er die Produkte
des Systems Z30 verwendet hat, sowie dem Hersteller iiber den Handler unverziiglich
Meldung zu erstatten (ber jedes negative Vorkommnis oder jeden Zwischenfall, definiert
als jede Funktionsstorung oder Verschlechterung der Merkmale und/oder Leistungen
der Medizinprodukte, sowie iiber jede Unzuldnglichkeit in der Etikettierung oder in den
Gebrauchsanweisungen, welche(r), direkt oder indirekt, den Tod eines Patienten, eines Nutzers
oder anderer Personen oder eine schwerwiegende Verschlechterung ihres Gesundheitszustands
nach sich ziehen konnte oder verursacht haben konnte, oder im Falle jedes schweren Risikos
fiir die offentliche Gesundheit.
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PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - INSTRUMENTOS CIRURGICOS

1 NOME E DENOMINAGAO COMERCIAL DO DISPOSITIVO
Instrumentos cirdrgicos para implantologia dentaria do sistema Z30.

2 FABRICANTE - NOME MORADA SEDE SOCIAL

Fabricante: Biomec S.rl. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALIA - Tel:
+39.0341930166 - info@biomec.net

0Os instrumentos cirtrgicos para implantologia dentaria do sistema Z30 estd em conformidade
com o Regulamento da UE 2017/745.

0 Fabricante Biomec S.r.l. possui um Sistema de Qualidade Certificado ISO 9001 e ISO 13485.

3 CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E MANIPULAGAO

0Os instrumentos cirdrgicos para implantologia dentaria do sistema Z3P sao fornecidos em num
saqueta em plastico com sistema de abertura facil. Todas as embalagens sdo dotadas de
etiquetas de identificagdo do produto.

0Os dispositivos do sistema Z3P devem ser guardados intactos num local seco e limpo.

Nao utilizar os dispositivos se a embalagem estiver rasgada ou danificada.

Uma vez retirado do saco plastico, o instrumental pode ser colocado na caixa cirtrgica
apropriada.

4 ESTADO ESTERILIZADO E METODO DE ESTERILIZAGAOQ

0Os instrumentos cirdrgicos para implantologia dentéria do sistema 73 é fornecida NAO
esterilizada e deve ser limpa, desinfetada e esterilizada antes da utilizagao, conforme descrito
neste documento.

A esterilizagdo deve ser feita em autoclave, a vapor, (minimo 20 minutos a uma temperatura
compreendida entre os 132 e os 135°C).

0 processo de esterilizagdo deve ser efetuado por pessoal qualificado e sob a supervisdo
do médico especialista em implantologia, utilizando autoclaves em perfeito estado de
funcionamento e periodicamente revistos, para assegurar uma correta esterilizagao (conforme
descrito nas indicagdes do fabricante do autoclave).

5 DISPOSITIVO REUTILIZAVEL

0Os dispositivos para implantologia dentaria do sistema Z30 nédo séo dispositivos descartaveis,
podem ser reutilizados, mas s6 depois de submetidos ao processo de limpeza, desinfecdo
e esterilizacdo indicado neste documento. E da responsabilidade do utilizador verificar se
os dispositivos ndo estdo danificados ou desgastados, antes da utilizacéo. Os dispositivos
danificados e desgastados ndo devem ser utilizados, mas devem ser eliminados e substituidos.

6 UTILIZAGAO A QUE SE DESTINA
* INDICAGOES

Instrumentos cirdrgicos adequados a criagdo do local do implante e & insercdo de um
implante dentario.
As brocas para cirurgia guiada sdo EXCLUSIVAMENTE utilizadas nas intervengoes de
CIRURGIA GUIADA, uma vez que o comprimento das brocas tem em consideracéo a
presenca e a espessura de uma guia cirdrgica.
A ponta das brocas tem uma medida extrema na ordem de 0,5 mm fora do comprimento
declarado da broca.
Este facto deve ser levado em conta sobretudo no caso de preparacdes nas imediacdes
de estruturas sensiveis (por exemplo, nervos, membranas, ...).

CONTRAINDICAGOES

Contraindicacdes relativas a execugdo de uma intervencdo de reabilitagio com
implantes dentérios: doencas sistémicas descontroladas e contraindicacdes cirurgicas
gerais (gravidez, transplante ha menos de 6 meses, doengas neuroldgicas graves,
comprometimento grave do sistema imunitario, quimioterapia local, radioterapia
craniana ou local do pescoco, uso de bisfosfonatos). Nao utilizar em caso de alergia
ou sensibilidade aos componentes quimicos do material do qual os instrumentos sao
fabricados.

GRUPO-ALVO DE DOENTES

0Os instrumentos cirdrgicos do sistema Z30 foi desenvolvida para utilizagdo em doentes
adultos (com idade superior a 16-18 anos) sem doencas sistémicas descontroladas ou
com contraindicagdes cirdrgicas gerais.

0Os dispositivos e os respetivos procedimentos cirtrgicos ndo sdo adequados para
utilizagdo em mulheres gravidas.

e UTILIZADORES A QUE SE DESTINAM

A manipulagdo e a utilizagdo dos instrumentos cirdrgicos do sistema Z3P devem ser
efetuadas exclusivamente por profissionais qualificados (médicos especialistas em
implantologia, odontologistas ou cirurgibes maxilofaciais) e com as qualificacdes
necessarias, de acordo com a legislacdo vigente em cada pais. E necessario possuir
uma formagdo adequada e especializada na técnica da cirurgia guiada. A intervencéo
deve ser efetuada num ambiente protegido e adequado do ponto de vista higiénico com
instrumentacéo apropriada.

7 BENEFICIOS CLINICOS EXPECTAVEIS

A utilizagéo correta dos instrumentos cirtirgicos permite a preparacao do alvéolo cirdrgico e a
insercao do implante dentario de uma forma precisa e tal que favorega a estabilidade primaria
e a osteointegracao.

8 CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO

Os instrumentos cirdrgicos do sistema Z30 inclui os seguintes dispositivos: brocas iniciais,
brocas calibradas para cirurgia guiada, bisturis circulares, brocas e pinos de fixagdo para
moldes cirdrgicos, mount insersores, acessorios.

A caixa fornecida pelo Fabricante em que os instrumentos podem ser alojados foi especialmente
estudada para poder ser utilizada como suporte para a esterilizacdo dos instrumentos em
autoclave. E fornecida néo esterilizada e deve ser limpa e esterilizada antes da utilizagéo (de
acordo com as instrugées fornecidas neste documento).

As indicacdes marcadas na bandeja cirirgica permitem repor os instrumentos sempre de
forma ordenada e de a ter, por conseguinte, a disposi¢do no momento da intervengéo cirtirgica
numa posicéo sequencial para facilitar as operagdes do clinico.

BROCAS DENTARIAS

As brocas dentarias (disponiveis para técnica de cirurgia guiada por software) estéo disponiveis
numa multiplicidade de didmetros e comprimentos por forma a poderem inserir os implantes
de diferentes diametros e comprimentos.

Todos as brocas tém a parte de noivado com a peca de mao do micromotor feita de acordo
com as normas internacionais.

As brocas de cirurgia guiada também apresentam uma porgdo cilindrica de 7,5 mm de
comprimento que permite que as brocas sejam guiadas com precisdo dentro das canulas
para os gabaritos cirdrgicos. Entre a zona de ligagao ao manipulo e a zona cilindrica, as broca
dentdrias apresentam uma zona de “paragem”. Quando esta zona entra em contacto com a
canula da férula cirtrgica, a profundidade desejada foi alcangada pode-se, portanto, proceder
com a proxima férula cirirgica ou com a insercéo do implante.

0 comprimento e o didmetro da porgéo cortante sdo marcados a laser na por¢ao cilindrica da
broca dentaria. As brocas dentérias podem ser cilindricas, conicas ou apresentar um diametro
duplo na porgao apical para poder criar um alvéolo cirdrgico que, por um lado, sirva de guia
para a brocas dentarias seguinte e, por outro, crie um alvéolo com uma morfologia adequada
para implantes (investigaco de precisdo na criagéo do alvéolo cirdrgico e uma estabilidade
primdria 6tima do implante uma vez inserido no alvéolo).

As brocas dentarias e 0 mucétomo sdo revestidos com DLC (que confere a cor preta aos
dispositivos) de modo a aumentar o poder de corte e a duragdo e diminuir o coeficiente de
atrito com o 0sso, reduzindo assim o risco de necrose por sobreaquecimento.

SUPORTES PARA IMPLANTES (MOUNT)

Os suportes (mount) sdo feitos com diferentes tipos de conexdes, de modo a estarem
disponiveis nas diferentes conexdes implantares.

Todos os suportes tém um diametro da por¢ao cilindrica propositadamente estado para poder
guiar com precisdo o implante durante a insercao.

A distancia de 9 mm do plano de contato entre o suporte e o implante, cria-se uma zona de
paragem que permite ao médico saber quando o implante atingiu a profundidade planeada. A
zona de paragem deve estar em contacto com a canula da férula cirdrgica.

Para além da zona de paragem, ¢ feita uma porgéo quadrada para permitir o envolvimento dos
insersores para a insercéo dos implantes.

0Os suportes sdo fornecidos com um parafuso apropriado para suporte. No interior do suporte
¢ efetuado um furo roscado que impede que o parafuso, acidentalmente, salte fora durante a
intervencdo cirdrgica.

9 INFORMAGOES PARA VERIFICAR SE 0 DISPOSITIVO E ADEQUADO

Antes de cada utilizacéo, deve verificar-se se os dispositivos ndo estdo danificados nem
apresentem zonas degastadas. Deve verificar-se se o revestimento das broca dentérias é
uniforme, que ndo exista oxidacdo ou sujidade nos instrumentos, se as pontas e as arestas
de corte das broca dentarias e do mucétomo nao estao danificados nem desgastados e se as
marcas do laser estdo claramente visiveis.

No caso de um dispositivo ndo estiver em perfeitas condigdes, deve ser eliminado e substituido.
Os dispositivos que ndo estejam em perfeitas condigdes ndo devem ser utilizados, pois
poderdo causar danos a satide do doente e comprometer o sucesso da reabilitagdo implantar.

10 EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS, RISCOS RESIDUAIS

0Os possiveis efeitos secundarios que podem ocorrer apés uma intervencao de implantologia
dentéria séo:

- Mal-estar temporario devido a intervengéo cirdrgica.

- Inflamag@o da zona submetida a intervencao.

- Infegdes localizadas.

Caso se verifique qualquer outra reacdo ndo descrita neste prospeto, contactar diretamente o
Fabricante ou o distribuidor dos instrumentos do sistema Z3D.

Trabalhar com irrigacdo abundante de solugao fisioldgica pré-arrefecida para evitar
sobreaquecimento e consequente necrose 6ssea e para manter uma perfeita visibilidade
do campo operatdrio.

11 INDICAGOES NECESSARIAS PARA 0 UTILIZADOR

0 sistema de brocar do alvéolo cirlrgico é sequencial e cada broca dentaria possui uma
marcagao a laser do diametro da mesma.

Recomenda-se utilizar as brocas dentarias para um maximo de 15 pacientes e verificar
com cuidado a lamina de corte antes de cada utilizagdo. A utilizagdo de brocas dentarias
desgastadas podera comprometer o processo de osteointegragdo do implante.
Recomendamos o uso de suportes (mount) para um maximo de 20 usos e verificar
cuidadosamente o bom estado dos dispositivos antes de cada uso. O uso de dispositivos
desgastados pode levar a erros na fase de montagem do implante ou no posicionamento do
implante na tomada cirdrgica.

0Os instrumentos cirdrgicos é fornecida NAO ESTERILIZADA e DEVE ser limpa,
desinfetada e ESTERILIZADA ANTES DA UTILIZAGAO. Utilizar ou reutilizar um instrumento
cirdrgico indevidamente limpo e esterilizado expde médico, operadores e doentes a grave risco
de infecdes e de infecdes cruzadas.

S6 acionar 0 micromotor quando a broca dentaria ja estiver inserida na canula da férula
cirtrgica e interromper a rotagdo antes de remover a broca dentéria da cénula para evitar
vibraces e danos nos dispositivos.

12 TRATAMENTO PREPARATORIO, MANIPULAGAO, NiVEIS DE DESINFEGAO NECESSARIOS
PARA GARANTIR A SEGURANGA DOS DOENTES

A preparagdo do doente e do campo cirdrgico devem garantir as condigdes higiénicas e
de esterilizagdo proprias de qualquer intervencdo cirdrgica. Condigdes de higiene e de
esterilizagdo devem ser asseguradas durante toda a intervencao.

Toda Os instrumentos cirdrgicos deve ser limpa, desinfetada e esterilizada antes da utilizagao.
Apos a intervencdo, os instrumentos devem ser processados imediatamente para evitar que
vestigios de hematicos ou de outros tecidos possam incrustar-se nos proprios instrumentos.

17




Todos os instrumentos devem entdo ser cuidadosamente desinfetados e esterilizados segundo
as instrugdes fornecidas neste documento.

13 INFRAESTRUTURAS, FORMAGAO E QUALIFICAGAO DOS UTILIZADORES

As brocas dentarias (disponiveis para técnica de cirurgia guiada por software) estao disponiveis
numa multiplicidade de didmetros e comprimentos por forma a poderem inserir os implantes
de diferentes diametros e comprimentos. Os utilizadores devem efetuar a intervencdo cirlrgica
vestindo corretamente todos os equipamentos de protecéo previstos para a sua profisséo (por
exemplo, méscara, batas, luvas, 6culos) e devem prestar a méxima atengao a fim de evitarem
lesdes menores por contacto com dispositivos com partes afiadas ou pontiagudas e para
evitarem contaminar-se com a saliva ou 0 sangue do doente e, por sua vez, para evitarem
contaminar o doente. Os utilizadores devem dar a maxima importancia a limpeza, desinfegao
e esterilizagdo do ambiente em que a intervencéo é efetuada e dos instrumentos utilizados, a
fim de evitarem a ocorréncia de infecOes ou a ocorréncia de infecbes cruzadas.

A utilizacéo, a manipulagao e a aplicacéo total ou parcial em qualquer das fases de realizagao
de uma intervencéo com dispositivos do sistema Z30 por parte de pessoal ndo qualificado ou
sem a qualificacdo necessaria, pode causar graves perigos a satide do doente; tal isenta o
Fabricante da responsabilidade pelos possiveis danos ou perigos causados pelas condicbes
descritas neste documento ou por outros factos nao descritos. Da mesma forma, os danos ou
0s perigos que possam ser causados pela manipulacéo ou utilizagéo incorreta dos dispositivos
do sistema 730, séo da total responsabilidade do utilizador.

14 INFORMAGOES PARA LIMPEZA, DESINFEGAO E ESTERILIZAGAO

Todo o processo de limpeza e esterilizagcdo dos instrumentos deve ser efetuada por pessoal
qualificado e sob a supervisdo do médico especialista em implantologia, utilizando autoclaves
em perfeito estado de funcionamento e periodicamente supervisionadas, para garantir uma
correta esterilizagéo.

Antes da primeira utilizaco e imediatamente apds a intervengéo cirdrgica, todos instrumentos
em aco e em Titanio devem ser processados de acordo com o seguinte procedimento validado:

1) Pré-lavagem - procedimento manual um utiliza um detergente enzimatico apto a remover
por desagregacao quimica os contaminantes organicos do dispositivo médico, garantindo
20 mesmo tempo uma eliminacdo fisica parcial da contaminag&o microbiana:

1a Limpar, imediatamente, os residuos hematicos, as secreces e as particulas 6sseas
dos instrumentos cirdrgicos e da bandeja cirirgica. E necessério ndo deixar que
adiram para facilitar a limpeza seguinte. Retirar os instrumentos da bandeja cirtrgica e
imergi-los completamente num recipiente com uma solugéo de limpeza nao agressiva
e ndo corrosiva ( utilizar um detergente multienzimatico, por exemplo, uma mistura
neutra de tensioativos e enzimas proteoliticas, lipase e amilase. Evitar solugdes
que contenham cloro. Preparar a solugéo seguindo as instrugdes do fabricante do
detergente) e deixa-los mergulhados durante o tempo de contacto indicado pelo
fabricante do detergente na ficha técnica, tendo o cuidado de ndo entrarem em
contacto uns com os outros.

1b Retira-los do banho e escovar minuciosamente com uma esponja macia afim de
remover toda a sujidade visivel. Prestar especial atengao as pontas afiadas das brocas
dentdrias cirlrgicas, para evitar pequenos ferimentos.

1c Enxaguar abundantemente, todo o material, com dgua corrente durante no minimo 3
minutos, movendo levemente os dispositivos por forma a permitir que a 4gua chegue
a toda a superficie, para retirar quaisquer residuos de detergente.

1d Secar sumariamente com papel absorvente.

n

Lavagem - procedimento manual necessario para completar a remogéo dos contaminantes
organicos:

2a Preparar a solugdo utilizando um detergente multienzimatico (mistura neutra de
tensioativos e enzimas proteoliticas, lipase, amilase) seguindo as indicagdes do
fabricante do detergente.
Encher o depdsito de ultrassons com a solugdo detergente e ativar a fase de
desgaseificagdo como indicado nas instrugdes do equipamento (esta fase € importante
no sentido de libertar as bolhas de gés ligadas a solugdo que poderdo influenciar a
acéo de limpeza dos ultrassons).
No término da fase de desgaseificacdo, colocar os dispositivos pré-lavados no
deposito de ultrassons, posicionando-os num cesto adequado, completamente
imersos na solucdo detergente. Definir a temperatura de trabalho (25°C) e quando
esta for alcangada, ativar os ultrassons (poténcia 45 kHz). Colocar os dispositivos,
individualmente, no banho a fim de evitar que sejam danificados pelo contacto entre
Si.
Deixar os dispositivos imersos durante o tempo de contacto especificado pelo
fabricante do detergente na ficha técnica.

2b No término do tempo de imersdo, retira-los do banho e escova-los minuciosamente
com uma esponja macia afim de remover toda a sujidade visivel.

2c Enxaguar novamente, todo o material, sob agua fria (6°C — 12°C) corrente, durante
no minimo 1 minuto, movendo-o levemente por forma a permitir que a dgua chegue a
toda a superficie, para retirar eventuais residuos de detergente.

2d Em seguida, secar por completo os dispositivos com um pano esterilizado.

XL

Desinfegdo - procedimento manual necessario para destruir a carga microbiana restante,
nos dispositivos:

3a Transfira os dispositivos lavados e secos como especificado acima para uma bacia
limpa e mergulhe-os numa solugdo desinfectante a base de élcool de baixo teor de
residuos (70% alcool) pronta a usar durante um tempo de contacto minimo, de acordo
com a ficha técnica do desinfectante.

3b Decorrido o tempo de contacto, retirar cada dispositivo e seca-lo com um pano
esterilizado.

=

Esterilizagdo - processo conduzido em autoclave para esterilizar os dispositivos:

Todos os instrumentos novos do sistema Z30 s@o fornecidos néo esterilizados e devem ser
retirados da respetiva embalagem original para limpeza, a desinfecdo e a esterilizacao,
antes da primeira utilizagao.

No término das fases de limpeza e de desinfecéo, os instrumentos deve ser esterilizados.

4a Caso se opte por esterilizar os instrumentos dentro da caixa cirdrgica fornecida pelo

Fabricante:

1 Colocar todos os instrumentos limpos, conforme descrito acima, na bandeja
cirdrgica dentro da caixa cirdrgica.

2 Envolver a caixa cirrgica em saco duplo para a esterilizagdo em autoclave.

3 A esterilizagdo em autoclave, a vapor, (minimo 20 minutos a uma temperatura
compreendida entre os 132 e os 135°C). No término do processo de esterilizagao,
verificar se os parametros de procedimento fornecidos pelo autoclave cumprem
com os parametros exigidos neste documento.

4 Nao retirar a caixa cirtrgica do autoclave até que o ciclo de secagem termine.

4b Caso se opte por esterilizar os instrumentos individualmente:

1 Colocar o instrumento limpo, como acima indicado, num saco duplo para a
esterilizagdo em autoclave.

2 A esterilizagdo em autoclave, a vapor, (minimo 20 minutos a uma temperatura
compreendida entre os 132 e os 135°C). No término do processo de esterilizagao,
verificar se os parametros de procedimento fornecidos pelo autoclave cumprem
com os parametros exigidos neste documento.

15 UTILIZAGAO CONJUNTA COM OUTROS DISPOSITIVOS

Todos os instrumentos cirtirgicos do sistema Z30 devem ser utilizados em conjunto com
dispositivos originais do sistema Z30.

A utilizagdo de dispositivos ndo originais, quer sejam utilizados isoladamente ou em
combinagéo com qualquer produto do sistema Z3P original, anulara automaticamente qualquer
garantia, no todo ou em parte, sobre os produtos originais do sistema Z30 e podera causar
sérios danos a salde do doente. A utilizagéo de dispositivos ndo originais do sistema Z3 isenta
o Fabricante da responsabilidade pelos possiveis danos ou perigos causados a operadores e
aos doentes.

16 ADVERTENCIAS

Os ciclos de esterilizagdo envolvem uma deterioracéo progressiva dos instrumentos cirdrgicos,
sendo por isso necessario rever periodicamente todos os instrumentos para verificar o seu
perfeito estado (inclusive os instrumentos nao utilizados).

Verificar, antes de cada utilizagdo, o bom estado de cada instrumento, substituindo todos os
instrumentos que apresentem defeitos.

17 INFORMAGOES SOBRE 0S MATERIAIS

Os instrumentos cirdrgicos do sistema Z30 sdo fabricados em ago inoxidavel, para os
instrumentos cirtrgicos AISI 420 (de acordo com a norma ASTM F899), aco inoxidavel AlSI
303 (de acordo com a norma ASTM A582M) e Titanio grau 5 TiAI6V4 (de acordo com a norma
ASTM F136).

Aco AISI 420B

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Ni Fe

0.26 max max max max 12.00 max balance

0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

Aco AISI 420F

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Mo Ni Fe
0.20 max max max 0.15 125 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

Aco AISI 303

Chemical composition

C% (max)  Si%(max) Mn%(max) P%(max) S% Cr% N% (max)  Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.15-035 17.0-19.0 0.11 80-100  1.00
Titanio Grau 5

Chemical composition (%wt)

c Al \ Y Fe (¢} N H Ti

max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 4.50 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 PRECAUGOES PARA A ELIMINAGAO SEGURA DO DISPOSITIVO

o INFEGOES OU RISCOS MICROBIANOS - CONTAMINAGAO POR SUBSTANCIAS DE ORIGEM
HUMANA POTENCIALMENTE INFECCIOSAS
Efetuar a intervencdo cirdrgica com os instrumentos do sistema Z30 vestindo sempre o
equipamento de protecéo individual apropriado para evitar a contaminagao do pessoal
com saliva ou sangue do doente. Efetuar sempre a intervencdo numa instalacéo
autorizada a efetuar intervencbes de implantologia oral e respeitando as condicoes
de higiene e de esterilizacdo previstas para uma intervencdo de implantologia oral.
Eliminar os dispositivos danificados ou desgastados nos residuos especiais, se forem
eliminados apds a intervengao e, portanto, contaminados biologicamente, ou eliminar
os dispositivos danificados ou desgastados nos residuos comuns, apds terem sido
submetidos ao procedimento correto de limpeza, desinfecéo e esterilizagéo apresentado
neste documento.

o RISCOS FiSICOS - OBJETOS CORTANTES OU PONTIAGUDOS
Os dispositivos cirlrrgicos do sistema Z3P apresentam pecas cortantes ou pontiagudas.




Consequentemente, é necessario ter o maior cuidado ao manipula-los em todas as
fases: intervengdo cirlrgica, processo de limpeza-desinfe¢ao-esterilizagdo, controlo,
eliminacao.

19 DATA DE PUBLICAGAO, REVISAQ (CODIGO DE IDENTIFICAGAO)

0 codigo de referéncia deste documento “IFU instrumentos cirdrgicos do sistema Z30” ¢
990402.

Reviséo 02 de 22/07/2022.

20 A NECESSIDADE DE ASSINALAR INCIDENTES AO FABRICANTE E A AUTORIDADE
COMPETENTE DO ESTADO-MEMBRO
0 utilizador é obrigado a assinalar imediatamente as Autoridades Competentes do Estado
onde utilizou os dispositivos do sistema 73D e ao Fabricante, através do distribuidor, todas
as ocorréncias adversas ou incidentes definidos como qualquer mau funcionamento ou
deterioracdo das caracteristicas e/ou desempenho dos dispositivos médicos; bem como
qualquer inadequagdo na etiquetagem ou nas instrugdes de utilizacdo que, direta ou
indiretamente, poderdo causar ou poderao ter causado a morte de um doente, de um utilizador
ou de outras pessoas ou um agravamento severo do seu estado de salide ou em caso de
qualquer risco grave para a satde publica.

21 SIMBOLOS PRESENTES NAS ETIQUETAS
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NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING - CHIRURGISCH INSTRUMENTARIUM

1 NAAM EN HANDELSNAAM VAN HET PRODUCT
Chirurgisch instrumentarium voor tandheelkundige implantologie van het Z3D systeem.

2 FABRIKANT - NAAM ADRES PLAATS

Fabrikant: Biomec S.r.l. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALIE - Tel:
+39.0341930166 - info@biomec.net

Het chirurgisch instrumentarium voor tandheelkundige implantaten van het Z30 systeem
voldoet aan EU-verordening 2017/745.

De fabrikant Biomec S.rl. beschikt over een ISO 9001 en ISO 13485 gecertificeerd
kwaliteitssysteem.

3 VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN BEHANDELING

Het chirurgisch instrumentarium voor tandheelkundige implantaten van het Z30 systeem
wordt geleverd in een eigen operatiedoos of in een plastic zakje met afscheuropening. Elke
verpakking wordt geleverd met productidentificatielabels.

De instrumenten van het 3DIEMMA systeem moeten onbeschadigd op een schone, droge
plaats worden bewaard.

Gebruik de instrumenten niet als de verpakking kapot of beschadigd is.

Zodra het instrumentarium uit de plastic zak is gehaald, kan het in de operatiedoos worden
geplaatst.

4 STERIELE TOESTAND EN STERILISATIEMETHODE

Het chirurgische instrumentarium voor tandheelkundige implantaten van het Z30 systeem
wordt NIET-steriel geleverd en moet voor gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd zoals in dit document is aangegeven.

De sterilisatie moet door middel van een stoomautoclaaf worden uitgevoerd (minimaal 20
minuten bij een temperatuur tussen 132 en 135°C).

Het sterilisatieproces moet worden uitgevoerd door gekwalificeerd personeel onder toezicht
van de implantoloog, door middel van autoclaven die in perfecte staat verkeren en regelmatig
worden onderhouden om een correcte sterilisatie te waarborgen (volgens de instructies van
de fabrikant van de autoclaaf).

5 HERBRUIKBARE INSTRUMENTEN

De chirurgische hulpmiddelen voor tandheelkundige implantologie van het Z30 systeem
zijn geen wegwerpartikelen en kunnen opnieuw gebruikt worden, mits zij volgens de in dit
document aangegeven reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedure worden gehanteerd.
Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om voor de toepassing te controleren of de
instrumenten niet beschadigd of versleten zijn. Beschadigde en versleten instrumenten mogen
niet gebruikt worden, maar dienen te worden verwijderd en vervangen.

6 BEOOGD GEBRUIK
e TOEPASSING

Chirurgische instrumenten geschikt voor het voorbereiden van de implantaatplek en het
inbrengen van de implantaat.
De boren voor begeleide chirurgie moeten UITSLUITEND worden gebruikt voor BEGELEIDE
TANDHEELKUNDIGE INGREPEN, aangezien de lengte van de boren afhankelijk is van de
aanwezigheid en dikte van een chirurgische geleider.
De punt van de boor is 0,5 mm langer dan de aangegeven snijlengte van de boor.
Hiermee moet vooral rekening worden gehouden bij voorbereidingen in de nabijheid van
gevoelige structuren (bv. zenuwen, membranen, ...).

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties voor rehabilitatie na tandheelkundige implantologie: ongecontroleerde
systemische ziekten en algemene chirurgische contra-indicaties (zwangerschap,
minder dan 6 maanden na transplantatie, ernstige neurologische aandoeningen,
ernstige immuunziektes, chemotherapiebehandeling, radiotherapie van hoofd of nek,
gebruik van bisfosfonaten). Niet gebruiken bij allergie of gevoeligheid voor de chemische
bestanddelen in het materiaal waarvan de instrumenten zijn gemaakt.

PATIENTENDOELGROEP

Het chirurgisch instrumentarium van het Z30 systeem is ontwikkeld voor gebruik bij
volwassen patiénten (boven de 16-18 jaar) bij geen ongecontroleerde systemische
ziekten of algemene chirurgische contra-indicaties.

De hulpmiddelen en de bijbehorende chirurgische ingrepen zijn niet geschikt voor
gebruik bij zwangere vrouwen.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De hantering en het gebruik van het chirurgisch instrumentarium van het Z30 systeem
dienen te geschieden door gekwalificeerd professioneel personeel (implantoloog,
tandarts of kaakchirurg) met de vereiste kwalificatie overeenkomstig de wetgeving die
in elk land van kracht is. Een adequate en gespecialiseerde opleiding in de techniek
van geleide chirurgie is noodzakelijk. De procedure moet worden uitgevoerd in een
beschermde en hygiénische omgeving met geschikte instrumenten.

7 VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN

Het gebruik na behoren van het chirurgisch instrumentarium zorgt ervoor dat de chirurgische
alveolus wordt voorbereid en het tandheelkundig implantaat met precisie wordt geplaatst,
waardoor de primaire stabiliteit en osseointegratie bevorderd worden.

8 PRESTATIEKENMERKEN VAN HET APPARAAT

Het chirurgische instrumentarium van het Z30 systeem omvat de volgende onderdelen:
voorbereidende boren, gekalibreerde frezen voor geleide chirurgie, ronde scalpels, boren en
bevestigingspinnen voor chirurgische geleiders, mounts en accessoires.

De doos waarin de instrumenten kunnen worden gelegd, is speciaal ontworpen om ook tijdens
het steriliseren van de instrumenten in een autoclaaf te worden gebruikt. Het wordt niet-
steriel geleverd en moet voor gebruik (volgens de aanwijzingen in dit document) gereinigd en
gesteriliseerd worden.

De eventuele markeringen op het chirurgisch blad zorgen ervoor dat de instrumenten steeds
netjes worden geplaatst en vervolgens tijdens de operatie in de juiste volgorde beschikbaar
zijn om de handelingen van de implantoloog te vergemakkelijken.

BOREN

De frezen voor gebruik met softwaregeleide operatietechniek zijn in verschillende diameters
en lengtes beschikbaar, voor het inbrengen van verschillende maten implantaten.

Bij alle frezen is het gedeelte dat met het handstuk van de micromotor verbonden is,
gestandaardiseerd naar internationale normen.

Alle boren voor geleide operatietechniek zijn daarnaast voorzien van een cilindrisch gedeelte
van 7,5 mm lang en 5 mm diameter, om de boren precies in de chirurgische canules van 5
mm te worden geleid. Tussen het koppelstuk met het handstuk en het cilindrische snijvlak zijn
de boren voorzien van een “stop” gebied. Wanneer dit gebied in contact komt met de canule
van de chirurgische geleider, is de gewenste diepte bereikt en kan de volgende boor of het
implantaat worden ingebracht.

De lengte en de diameter van het snijgedeelte zijn laser-gemarkeerd op het cilindrische
gedeelte van de boor. De boren kunnen cilindrisch, conisch of met een dubbele diameter in
het apicale gedeelte zijn om een chirurgische alveolus te realiseren die enerzijds als geleider
voor de boor fungeert en anderzijds morfologisch geschikt is (precisie in de realisatie van de
chirurgische alveolus en optimale primaire stabiliteit van het implantaat dat in de alveolus is
ingebracht).

De boren en mucotomen zijn gecoat met DLC (waaraan de instrumenten hun zwarte kleur te
danken hebben) om het snijvermogen en de duurzaamheid te verhogen en de wrijving met het
bot te verlagen; hierdoor wordt het risico van necrose door oververhitting verlaagd.

MOUNT

De mounts worden met verschillende soorten verbindingen gerealiseerd om op verschillende
implantaatverbindingen te kunnen passen.

Alle mounts voor geleide chirurgie hebben een speciaal ontworpen diameter in het cilindrische
gedeelte om het implantaat tijdens het inbrengen nauwkeurig te geleiden.

Op een afstand van 9 mm van het abutmentvlak tussen mount voor geleide chirurgie en
implantaat wordt een stopgebied gecreéerd om de implantoloog te waarschuwen wanneer het
implantaat de geplande diepte heeft bereikt. Het stopgebied moet in contact zijn met de canule
van het chirurgisch sjabloon.

Voorbij het stopgebied bevindt zich een vierkant gedeelte om de instrumenten voor het
inbrengen van het implantaat te kunnen inzetten.

De mounts worden geleverd met een speciale bevestigingsschroef. Aan de binnenkant van de
mount is een gat met schroefdraad aangebracht om te voorkomen dat de schroef tijdens de
ingreep eruit valt.

9 HOE TE CONTROLEREN OF DE INSTRUMENTEN GESCHIKT IS

Vaor elk gebruik moeten de instrumenten op beschadigingen of slijtage gecontroleerd worden.
Controleer of de coating van de boren gelijkmatig is, dat de instrumenten niet vuil of geoxideerd
zijn, dat de punten en snijvlaktes van boren en mucotomen niet beschadigd of versleten zijn, en
dat de lasermarkeringen duidelijk zichtbaar zijn.

Als een instrument niet in perfecte staat verkeert, dient het te worden verwijderd en vervangen.
Instrumenten die niet in perfecte staat verkeren, mogen niet worden gebruikt omdat ze de
gezondheid van patiént en de slagingskans van revalidatie na implantaat in gevaar kunnen
brengen.

10 ONGEWENSTE BIJWERKINGEN EN RESTRISICO’S

Mogelijke bijwerkingen die kunnen optreden na tandheelkundige implantaatchirurgie zijn:

- Tijdelijk ongemak als gevolg van de operatie.

- Ontsteking van het geopereerde gebied.

- Lokale ontstekingen.

Bij het optreden van andere reacties dan in deze bijsluiter beschreven, dient u direct contact
op te nemen met de Fabrikant of de distributeur van het instrumentarium van het Z30 systeem.

Werk met voldoende voorgekoelde zoutoplossing om oververhitting en het risico op
botnecrose te voorkomen, maar ook om goed zicht op het operatiegebied te garanderen.

11 VEREISTE GEBRUIKERSINSTRUCTIES

De boormethode voor chirurgische alveolus is volgordelijk en elke boor draagt de
lasermarkering van de eigen diameter.

Het wordt aanbevolen de boren voor niet meer dan 15 patiénten te gebruiken en de
snijkant vaor elke toepassing zorgvuldig te controleren. Het gebruik van versleten boren kan
oververhitting van het bot veroorzaken en het proces van osseointegratie van het implantaat
verstoren.

Het wordt aanbevolen de mounts niet meer dan 20 keer te gebruiken en de snijkant voor elke
toepassing zorgvuldig te controleren. Het gebruik van versleten hulpmiddelen kan leiden tot
fouten in de montage van het implantaat of inbrengen van het implantaat in de chirurgische
alveolus.

Het istrumentarium wordt NIET-STERIEL geleverd en MOET VOOR GEBRUIK gereinigd,

ontsmet en GESTERILISEERD worden. Het gebruik of hergebruik van een chirurgisch

instrument dat niet naar behoren is gereinigd en gesteriliseerd, brengt voor de behandelaar,

de assistent én de patiént een ernstig ontstekingsrisico en gevaar voor kruishesmetting met

zich mee.

Gebruik de micromotor pas als de boor in de canule van de geleider is geplaatst en stop het

boren voordat u de frees voor geleide chirurgie uit de canule haalt om trillingen en beschadiging

van de instrumenten te voorkomen.

12 VOORBEREIDING, HANTERING, VEREISTE ONTSMETTINGSPROCEDURE TER
WAARBORGING VAN PATIENTVEILIGHEID

De voorbereiding van de patiént en het operatiegebied moet de hygiéne en steriele

omstandigheden van elke chirurgische ingreep garanderen. Hygiéne en steriele

omstandigheden zijn vereist gedurende de gehele behandeling.

Alle chirurgische instrumenten moeten voor gebruik gereinigd, gedesinfecteerd en

gesteriliseerd worden.




Na de operatie moeten de instrumenten onmiddellijk worden behandeld om te voorkomen
dat bloedsporen of ander weefsel aan de instrumenten blijft kleven. Vervolgens dienen alle
instrumenten grondig te worden ontsmet en gesteriliseerd overeenkomstig de aanwijzingen
uit dit document.

13 INFRASTRUCTUUR, OPLEIDING EN KWALIFICATIE VAN DE BEHANDELAAR

Orale implantologie dient te worden uitgevoerd door professionele implantologen die over
de per land vereiste kwalificatie beschikken, bij klinieken of instituten die in dat land de
vergunning hebben om orale implantologische ingrepen uit te mogen voeren. De behandelaars
moeten de chirurgische ingreep uitvoeren met alle voorgeschreven beschermingsmiddelen
(bv. mondmasker, operatiejas, handschoenen, veiligheidsbril), Maximale voorzichtigheid
wordt bevolen om kleine verwondingen door het contact met de scherpe instrumenten en
kruisbesmettingen door speeksel of bloed, ook met nadelige effecten voor de patiént te
voorkomen. De behandelaars dienen maximale aandacht te geven aan de reiniging, ontsmetting
en sterilisatie van de omgeving waarin de operatie wordt uitgevoerd en van de gebruikte
instrumenten, teneinde het optreden van infecties of kruisbesmettingen te voorkomen.

Het gebruik, de hantering en de toepassing in gehele of gedeeltelijke vorm gedurende een
operatie met instrumenten van het Z30 systeem door niet-gekwalificeerd personeel kan
ernstige schade voor de gezondheid van de patiént als gevolg hebben. In dit geval wijst de
fabrikant elke aansprakelijkheid af voor mogelijke schade of gevaren als gevolg hiervan.
Evenzo is de gebruiker volledig verantwoordelijk voor eventuele schade of de opgetreden
gevaren als gevolg van oneigenlijke hantering of onjuist gebruik van instrumenten van het
73D systeem.

14 REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

Het sterilisatieproces moet door gekwalificeerd personeel onder toezicht van de implantoloog

en m.b.v. autoclaven worden uitgevoerd. Deze dienen in perfecte staat te verkeren en

regelmatig te worden onderhouden om de correcte sterilisatie te waarborgen, volgens de
instructies van de fabrikant van de autoclaaf.

Voor het eerste gebruik en meteen na de operatie moeten alle stalen en titanium instrumenten

volgens onderstaande gevalideerde procedure worden behandeld:

1) Voorwas - een handmatige procedure met gebruik van enzymatisch reinigingsmiddel die
nodig is om organische verontreinigingen uit het medische hulpmiddel door chemische
afbraak te verwijderen, waardoor microbiéle verontreiniging gedeeltelijk wordt
geélimineerd:

1a Onmiddellijke verwijdering van bloedresten, secreet en botdeeltjes van het chirurgisch
instrumentarium en het operatieblad. Deze resten mogen niet blijven kleven om
latere reiniging te vergemakkelijken. Haal de instrumenten van het blad en dompel ze
volledig onder in een bak met een niet-agressieve, niet-corrosieve reinigingsoplossing
(gebruik een multi-enzym reinigingsmiddel, d.w.z. een neutraal mengsel van
tensioactieve stoffen en protease-, lipase- en amylase-enzymen. Vermijd oplossingen
die chloor bevatten. Bereid de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant (van
het reinigingsmiddel). Laat ze weken voor de in het gegevensblad aangegeven tijd, en
zorg ervoor dat ze niet met elkaar in contact komen.

1b Haal ze uit het bad en veeg ze grondig met een zachte spons om al het zichtbare vuil
te verwijderen. Let vooral op de scherpe randen van chirurgische boren om kleine
verwondingen te voorkomen.

1c Spoel al het materiaal grondig af onder stromend water gedurende ten minste
3 minuten, en beweeg de instrumenten lichtjes heen en weer om het water alle
oppervlakken te laten spoelen en eventuele resten reinigingsmiddel te verwijderen.

1d Even droogdeppen met een papieren doek.

n

Wassen - handmatige procedure die nodig is om organische verontreinigingen volledig te
verwijderen:

2a Bereid de oplossing met een multi-enzym reinigingsmiddel (neutraal mengsel
van tensioactieve stoffen en protease-, lipase-, amylase-enzymen) volgens de
aanwijzingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel.
Vul de ultrasoon tank met de reinigingsoplossing en activeer de ontgassingsfase
zoals aangegeven in de instructies van de apparatuur (deze fase is belangrijk om
de gasbellen in de oplossing, die de reinigende ultrasone werking zouden kunnen
beinvloeden, vrij te maken).
Aan het einde van de ontgassingsfase worden de voorgewassen instrumenten binnen
de ultrasoon tank geplaatst in een speciale mand die volledig in de reinigingsoplossing
wordt ondergedompeld. Stel de werktemperatuur in (25°C) en als deze is bereikt,
activeer de ultrasone functie (vermogen 45 kHz). Plaats de instrumenten afzonderlijk
in het bad om te voorkomen dat ze door onderling contact kunnen beschadigen.
Laat de instrumenten ondergedompeld gedurende de contacttijd die door de fabrikant
van het reinigingsmiddel in het gegevensblad is aangegeven.

2b Aan het einde van de dompeltijd haalt u de instrumenten uit het bad en veegt u ze
grondig met een zachte spons om al het zichtbare vuil te verwijderen.

2c Spoel al het materiaal nogmaals grondig af onder stromend koud water (6°C — 12°C),
en beweeg de instrumenten lichtjes heen en weer om het water alle opperviakken te
laten spoelen en eventuele resten reinigingsmiddel te verwijderen.

2d Dep daarna de instrumenten met een steriele doek even droog.

=

Desinfectie - handmatige procedure die nodig is om de resterende microbiéle belasting van
de toestellen af te breken:

3a Breng de gewassen en gedroogde instrumenten zoals hierboven aangegeven over in
een schoon bakje en dompel ze onder in een gebruiksklare desinfecterende oplossing
op basis van alcohol met een laag residugehalte (70% alcohol) gedurende de minimale
in het gegevensblad van het desinfectiemiddel aangegeven contacttijd.

3b Als de contacttijd is verlopen, haal elk instrument uit het bakje en droog het af met een
steriele doek.

-]

Sterilisatie - proces dat met behulp van een autoclaaf wordt uitgevoerd om instrumenten
steriel te maken:

Alle nieuwe instrumenten van het Z3D systeem worden niet-steriel geleverd en moeten
voor het eerste gebruik uit de oorspronkelijke verpakking worden gehaald om te worden
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

Na de reiniging en ontsmetting dient het instrumentarium nog te worden gesteriliseerd.

4a Voor sterilisatie in de operatiedoos van de Fabrikant:

1. Plaats alle schone instrumenten zoals hierboven beschreven op het blad van de
operatiedoos.

2. Wikkel de operatiedoos in een dubbelwandige sterilisatiezak voor autoclaven.

3.Steriliseren in een stoomautoclaaf (minimaal 20 minuten bij een temperatuur
van132°C-135°C). Controleer aan het einde van het sterilisatieproces of de gegeven
procesparameters van de autoclaaf voldoen aan de in dit document vereiste
parameters.

4. Verwijder de operatiedoos niet uit de autoclaaf voordat de droogcyclus is voltooid.

4b Voor instrumentsterilisatie zonder chirurgische doos:

1. Plaats het gereinigde instrument zoals hierboven aangegeven in een dubbelwandige
sterilisatiezak in de autoclaaf.

2. Steriliseren in een stoomautoclaaf (minimaal 20 minuten bij een temperatuur
van132°C-135°C). Controleer aan het einde van het sterilisatieproces of de gegeven
procesparameters van de autoclaaf voldoen aan de in dit document vereiste
parameters.

15 GEBRUIK MET ANDERE INSTRUMENTEN

Alle chirurgische instrumenten van het Z30 systeem moeten worden gebruikt in combinatie
met originele Z3D apparatuur.

Het gebruik van niet-originele hulpmiddelen, individueel of in combinatie met een origineel Z30
product, doet automatisch elke garantie, geheel of gedeeltelijk, op de originele producten van
het Z30 systeem vervallen, en kan daarnaast ernstig schadelijk zijn voor de gezondheid van
patiént. Het gebruik van niet-originele instrumenten van het Z3P systeem vrijwaart de fabrikant
van elke aansprakelijkheid voor eventuele gevaren en schade aan behandelaars en patiénten.

16 WAARSCHUWINGEN

Omdat herhaalde sterilisatie tot een geleidelijke verslechtering van het chirurgisch
instrumentarium leidt, dienen alle instrumenten regelmatig te worden gecontroleerd om ervoor
te zorgen dat ze in perfecte staat verkeren (dit geldt ook voor ongebruikte instrumenten).
Controleer de goede staat van elk instrument vdor elk gebruik en vervang alle instrumenten
die gebreken tonen.

17 MATERIALEN

Het chirurgisch instrumentarium van het 730 systeem is vervaardigd uit RVS AISI 420 voor
chirurgische instrumenten (conform ASTM F899), RVS AISI 303 (conform ASTM A582M) en
titanium TiAI6V4 graad 5 (conform ASTM F136).

AISI 4208 staal

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Ni Fe
0.26 max max max max 12.00 max balance
0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

AISI 420F staal

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Mo Ni Fe
0.20 max max max 0.15 125 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

AISI 303 staal

Chemical composition

C%(max)  Si%(max) Mn% (max) P%(max) S% Cr% N% (max) ~ Ni% Cu’% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.45-035 17.0-19.0 0.1 80-100  1.00
Titanium graad 5

Chemical composition (%wt)

c Al \ Y Fe (¢} N H Ti

max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 4.50 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 VOORZORGSMAATREGELEN VOOR EEN VEILIGE VERWIJDERING VAN HET APPARAAT

o MICROBIELE INFECTIES OF RISICO’S - BESMETTING DOOR POTENTIEEL BESMETTELIJKE
STOFFEN VAN MENSELIJKE OORSPRONG
Operaties met instrumenten van het Z30 systeem altijd uitvoeren met gebruik van de juiste
persoonlijke beschermingsmiddelen om besmetting van het personeel door speeksel of
bloed van de patiént te voorkomen. Operaties altijd in een bevoegde instelling voor orale
implantologie uitvoeren, met inachtneming van de vereisten voor hygiéne en steriliteit
bij orale implantologie procedures. Beschadigde of versleten hulpmiddelen dienen te
worden verwijderd als gevaarlijk afval als ze na een operatie worden verwijderd en dus
biologisch verontreinigd zijn. Beschadigde of versleten hulpmiddelen kunnen bij het
restafval, mits ze de in dit document beschreven correcte reinigings-, desinfectie- en
sterilisatieprocedure hebben ondergaan.

L]

FYSIEKE RISICO’S - SCHERPE VOORWERPEN

De chirurgische instrumenten van het Z30 systeem hebben scherpe delen en punten.
Daarom moeten deze met de grootste zorgvuldigheid in alle gebruiksstadia worden
gehanteerd: operatie, reiniging-desinfectie-sterilisatie, controle, verwijdering.




19 PUBLICATIEDATUM, REVISIE (IDENTIFICATIECODE)

De referentiecode van dit document “IFU chirurgisch instrumentarium van het Z30 systeem”
is 990402.

Revisie 02 van 22/07/2022.

20 MELDPLICHT ONGEVALLEN AAN FABRIKANT EN BEVOEGDE AUTORITEIT VAN DE
LIDSTAAT

De gebruiker is verplicht aan de bevoegde autoriteiten van het land waar de instrumenten
van het Z30 systeem gebruikt worden en aan de Fabrikant via de distributeur onmiddellijk
melding te maken van elk ongewenst voorval of ongeval, gedefinieerd als slechte werking
of verslechtering van de eigenschappen en/of prestatie van de medische instrumenten,
alsmede van elke onvolkomenheid in de etikettering of in de gebruiksaanwijzing, die direct
of indirect kan leiden of had kunnen leiden tot de dood van een patiént, een gebruiker of een
andere persoon, ernstige verslechtering van de patiéntgezondheid of ernstig risico voor de
volksgezondheid.
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DANSK

BRUGSANVISNING - KIRURGISK INSTRUMENTER

1 UDSTYRETS NAVN 0G HANDELSNAVN
Kirurgiske instrumenter i Z30-systemet til dental implantologi.

2 FABRIKANT - NAVN, ADRESSE 0G HJEMSTED

Fabrikant: Biomec S.r.l. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALIEN - TIf.:
+39.0341930166 - info@biomec.net

Instrumenterne i Z3D-systemet til dental implantologi opfylder kravene i forordningen (EU)
2017/745.

Hos fabrikanten Biomec S.r.l. er et ISO 9001- og ISO 13485-certificeret kvalitetssystem pa
plads.

3 BETINGELSER FOR OPBEVARING 0G HANDTERING

De kirurgiske instrumenter til dental implantologi i Z3D-systemet leveres i en plastpose
med lukning, som &bnes ved at rive den op. Hver pakke er forsynet med en etikette, som
identificerer produktet.

Instrumenterne i Z30-systemets skal opbevares intakte pa et tart og rent sted.

Brug ikke instrumenterne, hvis pakningen er gdelagt eller beskadiget.

Nar instrumenterne er taget ud af plastposen, kan de anbringes i den kirurgiske aske.

4 STERIL TILSTAND 0G STERILISERINGSMETODE

Instrumenteringen i Z30-systemet til dental implantologi leveres USTERIL og skal rengeres,
desinficeres og steriliseres for brug som beskrevet i dette dokument.

Sterilisationen skal ske i dampautoklave (mindst 20 minutter ved en temperatur pd mellem
132 °C og 135 °C).

Steriliseringsprocessen skal udfgres af kvalificeret personale under implantologens tilsyn.
Autoklaverne skal veere i perfekt funktionsdygtig stand og regelmaessigt gennemga service for
at sikre korrekt sterilisering (som angivet af autoklaveproducenten).

5 GENANVENDELIGT UDSTYR

De kirurgiske instrumenter til dental implantologi i Z3-systemet kan genanvendes, men kun
efter at have gennemgéet den renggrings-, desinfektions- og steriliseringsproces, der er
beskrevet i dette dokument. Det er brugerens ansvar at kontrollere fgr brug, at instrumenterne
ikke er beskadigede eller slidte. Beskadiget og slidt udstyr ma ikke anvendes, men skal
bortskaffes og udskiftes.

6 TILSIGTET ANVENDELSE
o INDIKATIONER

Kirurgiske instrumenter beregnet til forberedelse af implantatstedet og indsetning et
tandimplantat.

Borene til guidet kirurgi bgr UDELUKKENDE anvendes til operationer med GUIDET
KIRURGI, da lengden af borene tager hensyn til tilstedevaerelsen og tykkelsen af en
kirurgisk guide.

Borets spids tilfgjer 0,5 mm til selve den lengde, der er erkleret for boret. Der skal
navnlig tages hensyn til dette ved forberedelse i nerheden af falsomme strukturer (f.eks.
nerver, membraner 0sv.).

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer i forbindelse med udfgrelse af rekonstruktionskirurgi med
tandimplantater: ukontrollerede systemiske sygdomme og generelle Kirurgiske
kontraindikationer (graviditet, transplantation inden for mindre end seks maneder,
alvorlige neurologiske sygdomme, alvorlig svaekkelse af immunsystemet, igangvaerende
kemoterapi, igangveaerende stralebehandling af hoved eller hals, brug af bisfosfonater).
Ma ikke anvendes i tilfeelde af allergi eller overfalsomhed over for de kemiske
komponenter i det materiale, som instrumenterne er fremstillet af.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Z830-gystemets kirurgiske instrumenter er udviklet til brug pa voksne patienter (aeldre
end 16-18 ar) uden ukontrollerede systemiske sygdomme eller generelle kirurgiske
kontraindikationer.

Instrumenterne og de relaterede kirurgiske procedurer er ikke egnet til brug ved gravide
kvinder.

TILSIGTEDE BRUGERE

Handtering og brug af Z3P-systemets kirurgiske instrumenter skal udferes af kvalificeret
professionelt personale (implantolog, tandlege eller keebekirurg) med de nedvendige
kvalifikationer i henhold til den geeldende lovgivning i hvert enkelt land. En passende
og specialiseret uddannelse i udferelsen af styret kirurgi. Indgrebet skal udfores i et
beskyttet og hygiejnisk forsvarligt milje og med passende instrumenter.

7 FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

Korrekt brug af de kirurgiske instrumenter muligger kirurgisk forberedelse af implantatstedet
0g pracis indseetning af tandimplantatet, hvorved den primeere stabilitet og knogleintegrationen
fremmes.

8 UDSTYRETS YDEEVNE

Z30-systemets kirurgiske instrumenter omfatter felgende udstyr: bor til forberedelse,
kalibrerede bor til guidet kirurgi, cirkuleere skalpeller, slibebor og fastgarelsesstift til kirurgiske
skabeloner, beslag og tilbeher.

/Esken, som fabrikanten leverer til opbevaring af instrumenterne, er specielt konstrueret til at
blive brugt som stette ved sterilisering af instrumenterne i autoklave. Den leveres usteril og
skal rengares og steriliseres fgr brug (som angivet i dette dokument).

Eventuelle indikationer p& bakken ger det muligt til enhver tid at opbevare instrumenterne
pa en ordentlig made, s& de pa operationstidspunktet er tilgeengelige i reekkefolge for at lette
klinikerens arbejde.

BOR
Borene (til softwareguidet kirurgi) fas i flere forskellige diametre og laengder, s& det er muligt

at indseette implantater med forskellige diametre og lengder.

Alle bor har en del, der griber ind i mikromotorens handstykke, og som er fremstillet i
overensstemmelse med internationale standarder.

Borene til guidet kirurgi bestér endvidere af en cylindrisk del med en langde pa 7,5 mm,
der gor det muligt at fore boret preecist kanylerne til de kirurgiske skabeloner. Mellem
overgangsomradet til handstykket og den cylindriske zone og skaerekanten er borene udstyret
med en “stopzone”. Nar dette omrade kommer i kontakt kanylen pé den kirurgiske skabelon,
er den onskede dybde naet, og det naste bor eller implantatet kan derefter indseettes.
Leengden og diameteren af skeeredelen er lasermaerket pa den cylindriske del af boret. Borene
kan vere cylindriske, koniske eller have en dobbelt diameter i den apikale del for kirurgisk at
kunne skabe en alveole, der pa den ene side tjener som vejledning for det naste bor og pa den
anden side skaber en alveole med en passende morfologi tilpasset implantaterne (af hensyn til
pracision ved udfgrelsen af den kirurgiske alveole og optimal primer stabilitet af implantatet,
nér det er indsat i alveolen).

Bor og cirkulere skalpeller er bekleedt med DLC (som giver instrumenterne deres sorte farve)
for at @ge deres skeerekraft og holdbarhed og for at mindske friktionskoefficienten i forhold til
knoglen og dermed mindske risikoen for nekrose som fglge af overophedning.

MOUNT

Mountss fremstilles med forskellige typer tilslutninger, s& de kan anvendes pa forskellige
implantattyper.

Alle mounts til guidet kirurgi har en specialdesignet cylindrisk deldiameter, sa implantatet kan
styres preecist under indsattelse.

| en afstand pa 9 mm fra stopplanet mellem mountet til guidet kirurgi og implantatet etableres
en stopzone, som gor det muligt for klinikeren at vide, hvornar implantatet har naet den
planlagte dybde. Stopzonen skal veere i kontakt med kanylen pé den kirurgiske skabelon.

Bag stopzonen findes et firkantet omrade, som ger det muligt at satte instrumenter til
indszttelse af implantater i indgreb.

Mounts leveres med en dedikeret monteringsskrue. Mounts er udstyret med et indvendigt
gevindhul, der forhindrer, at skruen ved et uheld glider ud under det kirurgiske indgreb.

9 KONTROL AF UDSTYRETS EGNETHED

For enhver brug er det ngdvendigt at kontrollere, at instrumenterne ikke er beskadigede eller
har slidte dele. Kontrollér ogsa, at belaegningen pa borene er jeevn, at instrumenterne ikke er
oxiderede eller snavsede, at spidserne og borenes skerekanter er intakte og fri for slid, og at
lasermarkeringerne er tydeligt synlige.

Hvis et instrument ikke er i perfekt stand, skal det bortskaffes og udskiftes. Apparater, der ikke
er i perfekt stand, bor ikke anvendes, da de kan skade patientens sundhed og forringe resultat
af implantationen.

10 UONSKEDE BIVIRKNINGER, RESTRISICI

De mulige bivirkninger, der kan opsta efter en tandimplantatoperation, er:

- Forbigéende ubehag som falge af operationen

- Betaendelse i operationsomradet.

- Lokaliserede infektioner.

| tilfeelde af bivirkninger, som ikke er beskrevet i denne indleegsseddel, bedes du kontakte
fabrikanten eller distributgren af Z30-systemets instrumenter direkte.

Serg for skylning med rigelige mangder af forkelet saltvand under arbejdet, sa
overophedning og deraf folgende knoglenekrose kan undgas, og for at sikre, at
operationsfeltet er fuldt synligt.

11 SPECIFIKATIONER, SOM BRUGEREN SKAL KENDE

Systemet til kirurgisk boring af alveolen er sekventielt, og hvert bor er forsynet med en
lasermarkering, der angiver borets diameter.

Det anbefales at bruge et bor til maksimalt op til 15 patienter og kontrollere skaret
omhyggeligt for hver brug. Brug af slidte bor kan fere til overophedning af knoglen og
kompromittere implantatets integration med knoglen.

Det anbefales at bruge et mount til maksimalt op til 20 patienter og far hver brug omhyggeligt
kontrollere, at instrumentet er i god stand. Brugen af slidte instrumenter kan fare til fejl i
samlingen af mount og implantat eller i placeringen af implantatet i den kirurgisk etablerede
alveole.

Z30-systemets instrumenter til dental implantologi leveres USTERILE og SKAL renggres,
desinficeres og STERILISERES FOR BRUG som beskrevet i dette dokument. Brug eller
genbrug af et kirurgisk instrument, der ikke er blevet ordentligt rengjort og steriliseret, udsatter
tandlaegen, operatgrerne og patienten for alvorlig risiko for infektion og krydskontamination.
Start kun mikromotoren, nar det guidede kirurgiske bor allerede er indsat i kanylen pa den
kirurgiske skabelon. Stop rotationen, for det guidede kirurgiske bor fiernes fra kanylen for at
undga vibrationer og beskadigelse af instrumenterne.

12 KLARGORING, HANDTERING, DE DESINFEKTIONSNIVEAUER, DER ER NODVENDIGE AF
HENSYN PATIENTSIKKERHEDEN

Forberedelsen af patienten og operationsomradet skal sikre de hygiejne- og sterilitetsforhold,

der er npdvendige ved ethvert kirurgisk indgreb. De hygiejniske og sterile forhold skal sikres

under hele proceduren.

Alle de kirurgiske instrumenter skal veere rengjorte, desinficerede og steriliserede for brug.

Efter operationen skal instrumenterne straks behandles for at forhindre, at rester af blod eller

andet vaev seetter sig fast pa instrumenterne. Alle instrumenter skal derefter desinficeres og

steriliseres omhyggeligt i overensstemmelse med anvisningerne i dette dokument.

13 KLINISK MILJQ, UDDANNELSE 0G BRUGERNES KVALIFICERING

Oral implantologi skal udfgres af implantologer i besiddelse de kvalifikationer, som er
pakraevede i de enkelte lande, og pa klinikker eller i faciliteter, der er godkendt af de kompetente
myndigheder i de enkelte lande til udfgrelse af oralkirurgisk implantologi. Brugerne skal udfgre
den kirurgiske procedure med alle de personlige vaernemidler, der er pabudt for deres erhverv
(f.eks. mundbind, kittel, handsker, beskyttelsesbriller) og skal vere yderst omhyggelige med at
undgé mindre skader ved kontakt med udstyr med skarpe eller spidse dele og med at undga
at blive kontamineret med patientens spyt eller blod. Brugerne skal laegge den sterste veegt pa




renlighed, desinfektion og sterilisering af det miljg, hvor proceduren udferes, og af de anvendte
instrumenter, sa infektion eller krydskontamination undgés.

Enhver anvendelse eller handtering af Z30-systemets instrumenter af ukvalificeret personale
eller uden de nedvendige kvalifikationer kan forarsage alvorlige skader pa patientens
sundhed. Fabrikanten fraleegger sig ethvert ansvar for eventuelle skader eller farer som falge
af de forhold, der er beskrevet heri, eller af andre forhold, der ikke er beskrevet. Ligeledes er
skader eller farer, der kan opsté som falge af ukorrekt handtering eller brug af Z30-systemets
instrumenter, alene brugerens ansvar.

14 OPLYSNINGER OM RENGORING, DESINFEKTION OG STERILISERING

Hele rengerings- og steriliseringsprocessen skal udfgres af kvalificeret personale under

implantologens tilsyn. Autoklaverne skal veere i perfekt funktionsdygtig stand og regelmaessigt

gennemga service for at sikre korrekt sterilisering.

For forste brug og umiddelbart efter operationen skal alle instrumenter i titan og stél behandles

i henhold til falgende validerede procedure:

1) Forrensning - En manuel procedure med brug af et enzymatisk rengeringsmiddel til
fiernelse af organisk kontamination fra medicinsk udstyr ved kemisk desintegration,
samtidig med sikring af en delvis fysisk eliminering af mikrobiel forurening:

1a Fjern straks blodrester, sekret og knoglepartikler fra de kirurgiske instrumenter og
operationsbakken. Det er ngdvendigt at undgd, at de setter sig fast. Det letter den
efterfelgende rengering. Fjern instrumenterne fra operationsbakken, og nedsank dem
helt i en beholder med en ikke-aggressiv, ikke-korrosiv renggringsoplesning (brug
et multienzymrengeringsmiddel, dvs. en neutral blanding af overfladeaktive stoffer
0g protease-, lipase- og amylaseenzymer. Undgé oplesninger, der indeholder klor.
Tilbered oplgsningen i henhold til anvisningerne fra renggringsmidlets producent, og
lad instrumenterne treekke i den kontakttid, som producenten af renggringsmidlet
angiver i databladet. Serg for, at instrumenterne ikke kommer i kontakt med hinanden.

1b Fjern instrumenterne fra badet, og berst dem grundigt med en blgd svamp for at fierne
alt synligt debris. Pas serligt pa de skarpe kanter pa de kirurgiske bor for at undgé
mindre skader.

1c  Skyl alt materiale grundigt under rindende vand i mindst 3 minutter. Bevaeg dem lidt,
sa hele overfladen skylles og eventuelle rester af renggringsmiddel fiernes.

1d Ter kort med absorberende papir.

2) Vask - Manuel procedure, der er ngdvendig for at fuldfore fiernelsen af forurenende
organiske stoffer:

2a Tilbered oplgsningen ved hjelp af et multienzymrenggringsmiddel (neutral blanding
af overfladeaktive stoffer og protease-, lipase- og amylaseenzymer) i henhold til
anvisningerne fra rengeringsmidlets producent.
Fyld beholderen i ultralydsrenggringsapparatet med renggringsoplgsningen, og aktivér
afgasningsfasen som angivet i brugsanvisningen til apparatet (denne fase er vigtig for
at frigare gashobler i oplasningen, som kan pavirke ultralydsrensningen).
Ved afslutningen af afgasningsfasen anbringes de forvaskede instrumenter
i ultralydstanken ved at legge dem i en sarlig kurv, der er helt nedsanket i
renggringsoplasningen. Indstil temperaturen (25 °C), og aktivér ultralyden (effekt 45
kHz), nar denne temperatur er naet. Anbring enhederne enkeltvis i beholderen for at
undgé, at de tager skade ved at komme i kontakt med hinanden.
Lad instrumenterne vaere nedsznket i den kontakttid, som producenten af
renggringsmidlet angiver i databladet.

2b Fjern instrumenterne fra badet, nar kontakitiden er udlgbet, og barst dem grundigt
med en blad svamp for at fjerne alt synligt debris.

2c  Skyl alt materiale grundigt under rindende koldt vand (6 °C-12 °C) i mindst et minut.
Beveeg dem lidt, s& hele overfladen skylles og eventuelle rester af renggringsmiddel
fiernes.

2d Ter derefter instrumenterne let af med en steril klud.

=)

Desinfektion - Manuel procedure, der er ngdvendig for at nedbryde den mikrobielle
belastning, der er tilbage pa instrumenterne:

3a Leg de vaskede og terrede instrumenter i rent bassin, og nedsenk dem i en
alkoholbaseret desinfektionsmiddeloplasning klar til brug med lavt restindhold (70 %
alkohol) i mindst den tid, som angivet i desinfektionsmidlets tekniske datablad.

3b Nar kontakttiden er udlgbet, fiernes hvert enkelt instrument og terres med en steril
klud.

c=

Sterilisering - En proces, der udfgres i en autoklave for at gere udstyret sterilt:

Alle nye instrumenter i Z30-systemet leveres usterile og skal fjernes fra originalemballagen
med henblik pa rengering, desinfektion og sterilisering for forste brug.

Ved afslutningen af rengerings- og desinfektionsfasen skal instrumenterne steriliseres.

4a Hvis instrumenterne steriliseres i den kirurgiske a&ske, som fabrikanten har leveret:

1. Leeg alle rene instrumenter i operationsbakken inde i den kirurgiske aske.

2. Pak den kirurgiske &ske ind i en dobbeltpose til autoklavering.

3. Steriliseringen skal udfaeres i dampautoklave (mindst 20 minutter ved en temperatur
pa mellem 132 °C og 135 °C). Ved afslutningen af steriliseringsprocessen
skal det kontrolleres, at de procesparametre der er angivet for autoklaven, er i
overensstemmelse med de parametre, der kreeves i dette dokument.

4. Fjern ikke operationsasken fra autoklaven for tarrecyklussen er afsluttet.

4b Hvis udstyret steriliseres individuelt:
1. Leeg instrumentet, der er rengjort som beskrevet i det foregdende, i en dobbeltpose
til autoklavering.

2. Steriliseringen skal udfares i dampautoklave (mindst 20 minutter ved en temperatur
pa mellem 132 °C og 135 °C). Ved afslutningen af steriliseringsprocessen
skal det kontrolleres, at de procesparametre der er angivet for autoklaven, er i
overensstemmelse med de parametre, der kraeves i dette dokument.

15 BRUG MED ANDET UDSTYR

Alle kirurgiske instrumenter i Z3-systemet skal anvendes med originalt i Z3P-udstyr.

Brugen af ikke-originalt udstyr, uanset om det anvendes alene eller i kombination med et
originalt Z30-systemprodukt, vil automatisk medfere bortfald af enhver hel eller delvis garanti
pé de originale Z30-systemprodukter og kan resultere i alvorlige skader pa patientens sundhed.
Brugen af ikke-originalt Z30-systemudstyr friholder fabrikanten for ansvar for eventuelle skader
eller farer for operatarer og patienter.

16 ADVARSLER

Steriliseringscyklusser farer til en gradvis forringelse af kirurgiske instrumenter. Det er derfor
nedvendigt at kontrollere alle instrumenter regelmaessigt for at sikre, at de er i perfekt stand
(ogsa ubrugte instrumenter).

Kontrollér fgr hver brug, at hvert instrument er i god stand, og udskift alle defekte instrumenter.

17 OPLYSNINGER OM MATERIALERNE

De kirurgiske instrumenter i Z30-systemet er fremstillet af rustfrit stal AISI 420 til kirurgiske
instrumenter (i henhold til standarden ASTM F899), rustfrit stal AISI 303 (i henhold til standarden
ASTM A582M) og titan TiAI6V4 i klasse 5 (i henhold til standarden ASTM F136).

Stal AISI 420B

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Ni Fe
0.26 max max max max 12.00 max balance
0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

Stal AISI 420F

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Mo Ni Fe
0.20 max max max 0.15 125 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

Stal AISI 303

Chemical composition

C% (max)  Si%(max) Mn%(max) P%(max) S% Cr% N% (max)  Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.15-035 17.0-19.0 0.1 80-100  1.00
Titanium klasse 5

Chemical composition (%wt)

C Al \ Y Fe o] N H Ti

max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 4.50 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 FORHOLDSREGLER FOR SIKKER BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

o INFEKTIONER ELLER MIKROBIELLE FARER — FORURENING MED POTENTIELT SMITSOMME
STOFFER AF HUMAN OPRINDELSE
Udfer altid operationer med Z30-systemets instrumenter ifgrt passende personlige
vaernemidler for at undga, at personalet kontamineres med patientens spyt eller blod. Den
kirurgiske procedure skal altid udfgres pa et sted, der er godkendt til oral implantologi,
og i overensstemmelse med kravene til hygiejne- og sterilitet ved oral implantologi.
Bortskaf beskadigede eller slidte instrumenter som specialaffald, hvis det er bortskaffes
efter et indgreb og derfor er biologisk kontamineret. Beskadiget eller slidt udstyr, der har
gennemgaet den korrekte rengerings-, desinfektions- og sterilisationsprocedure, der er
beskrevet i dette dokument, kan bortskaffes med det almindelige affald.

FYSISKE FARER - SKARPE ELLER SPIDSE GENSTANDE

De kirurgiske instrumenter i Z3D-systemet har skarpe eller spidse dele. Det er derfor
ngdvendigt at udvise stor forsigtighed ved handtering af instrumenterne i alle faser:
operation, renggring, desinfektion, sterilisering, kontrol og bortskaffelse.

19 DATO FOR UDGIVELSE, REVISION (IDENTIFIKATIONSKODE)

Referencekoden for dette dokument “Brugsanvisning til de kirurgiske instrumenter i systemet
730" er 990402.

Revision 02 den 22/07/2022.

20 UONSKEDE HZENDELSER SKAL INDBERETTES TIL FABRIKANTEN 0G MEDLEMSSTATENS
KOMPETENTE MYNDIGHED

Brugeren er forpligtet til straks at indberette enhver ugnsket handelse eller hzndelse
defineret som enhver funktionsfejl eller forringelse af det medicinske udstyrs egenskaber og/
eller ydeevne. Indberetningen skal ske til de kompetente myndigheder i den stat, hvor Z30-
systemets udstyr er i brug, og til fabrikanten via distributgren. Indberetningen omfatter enhver
utilstreekkelig meerkning eller brugsanvisning, som direkte eller indirekte kan fere eller kunne
have fart til en patients, brugers eller anden persons ded eller il en alvorlig forringelse af deres
sundhed eller for folkesundheden.
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INSTRUKCJE UZYTKOWANIA - NARZEDZIA CHIRURGICZNE

1 NAZWA | NAZWA HANDLOWA WYROBU
Narzedzia chirurgiczne dla implantologii stomatologicznej systemu Z3D.

2 WYTWORCA - NAZWA, ADRES, SIEDZIBA

Wytwérca: Biomec S.rl. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - WLOCHY - Tel.:
+39.0341930166 - info@biomec.net

Narzedzia chirurgiczne dla implantologii stomatologicznej systemu 730 sa zgodne z
rozporzadzeniem UE 2017/745.

Wytwérca Biomec S.r.l. posiada certyfikowany system jako$ci ISO 9001 i ISO 13485.

3 WARUNKI PRZECHOWYWANIA | OBSLUGI

Narzedzia chirurgiczne dla implantologii stomatologicznej systemu Z30 dostarczane sg w torebce
z tworzywa sztucznego z systemem otwierania poprzez oderwanie. Do kazdego opakowania
dotaczone sa etykiety identyfikujace produkt.

Wyroby systemu Z3D nalezy przechowywac w stanie nieuszkodzonym, w czystym i suchym
miejscu.

Nie nalezy uzywac¢ wyrobéw, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zniszczone.

Po wyjeciu z torebki z tworzywa sztucznego, narzedzia chirurgiczne moga by¢ przechowywane
w odpowiedniej kasecie chirurgicznej.

4 STAN STERYLNY | METODA STERYLIZACJI

Narzedzia chirurgiczne do implantologii stomatologicznej systemu Z3P dostarczane s w stanie
NIESTERYLNYM. Przed uzyciem nalezy je wyczyscic, zdezynfekowaé i wysterylizowa¢ zgodnie
z zaleceniami zawartymi w niniejszym dokumencie.

Sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ w autoklawie parowym (minimum 20 minut w temperaturze w
przedziale od 132°C do 135°C).

Proces sterylizacji musi by¢ przeprowadzony przez wykwalifikowany personel pod nadzorem
lekarza implantologa, przy uzyciu autoklawéw w doskonatym stanie technicznym, okresowo
serwisowanych w celu zapewnienia wiasciwej sterylizacji (zgodnie z zaleceniami wytwércy
autoklawu).

5 WYROB WIELOKROTNEGO UZYTKU

Narzedzia chirurgiczne do implantologii stomatologicznej systemu Z30 nie sa wyrobami
jednorazowymi. Mogg by¢ uzywane ponownie, ale dopiero po przejSciu wskazanej w tym
dokumencie procedury czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji. Obowigzkiem uzytkownika jest
sprawdzenie przed uzyciem, czy wyroby nie sg uszkodzone lub zuzyte. Wyrobéw uszkodzonych
i zuzytych nie nalezy uzywac. Nalezy je usunaé¢ i wymienic.

6 PRZEZNACZENIE

+ WSKAZANIA
Narzedzia chirurgiczne odpowiednie do przygotowania miejsca implantacii i wprowadzania
implantu zebowego.
Wiertta do chirurgii sterowanej moga by¢ uzywane WYLACZNIE w zabiegach CHIRURGII
STEROWANEJ, poniewaz dtugo$c¢ wiertta uwzglednia obecnos¢ i grubos¢ prowadnicy
chirurgicznej.
Konicowka wiertet jest 0 0,5 mm diuzsza od zadeklarowanej dtugosci wiertta. Nalezy wzia¢
pod uwage ten fakt, zwlaszcza w przypadku przygotowan w poblizu struktur wrazliwych
(np. nerwdw, bon itp.).

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania zwigzane z wykonaniem zabiegu odbudowy protetycznej za
pomocg implantéw stomatologicznych: niekontrolowane choroby —ogolnoustrojowe
i ogdlne przeciwwskazania chirurgiczne (ciaza, przed uplywem 6 miesiecy od
wykonania przeszczepu, ciezkie choroby neurologiczne, cigzkie upo$ledzenie uktadu
odporno$ciowego, trwajaca chemioterapia, trwajaca radioterapia glowy lub szyi,
stosowanie bisfosfonianéw). Nie stosowa¢ w przypadku alergii lub wrazliwosci na
sktadniki chemiczne materiatu, z ktérego wykonane sa narzedzia.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Narzedzia chirurgiczne systemu Z3D zostaly opracowane do stosowania u pacjentow
dorostych (w wieku 16-18 lat i starszych), u ktérych nie wystepuja niekontrolowane
choroby ogolnoustrojowe ani ogolne przeciwwskazania chirurgiczne.

Wyroby i zwigzane z nimi procedury chirurgiczne nie sg przeznaczone do stosowania u
kobiet w cigzy.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Narzedzia chirurgiczne systemu 730 moga by¢ obstugiwane i uzywane przez
wykwalifikowany personel profesjonalny (stomatologa lub chirurga szczekowego),
posiadajacy w kazdym przypadku wymagane niezbedne kwalifikacje, zgodnie z
przepisami obowigzujacymi w kazdym kraju. Wymagane jest odpowiednie i specjalistyczne
szkolenie w zakresie techniki chirurgii sterowanej. Procedure wykonywac¢ w chronionym i
higienicznym $rodowisku, przy uzyciu odpowiedniego instrumentarium.

7 OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE

Prawidtowe zastosowanie narzedzi chirurgicznych pozwala na przygotowanie toza
chirurgicznego i wprowadzenie implantu stomatologicznego w sposéb precyzyjny, sprzyjajacy
stabilizacji pierwotnej i osseointegracji.

8 CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA WYROBU

W sktad narzedzi chirurgicznych systemu 730 wchodza nastepujace urzadzenia: wiertta
poczatkowe, wiertta kalibrowane do chirurgii sterowanej, sztance do tkanek migkkich, wiertta i
piny mocujgce do szablonu chirurgicznego, przenosniki i akcesoria.

Dostarczana przez wytworce kaseta, w ktorej moga by¢ umieszczone narzedzia, zostata
zaprojektowana do wykorzystania jako uchwyt do sterylizacji narzedzi w autoklawie.
Dostarczana jest w stanie niesterylnym. Przed uzyciem nalezy ja wyczyscic i wysterylizowac
(zgodnie z instrukcjami podanymi w tym dokumencie).

Ewentualne oznaczenia na tacy chirurgicznej pozwalajg na przechowywanie narzedzi w

sposob uporzadkowany, a tym samym sg one dostepne w momencie zabiegu w potozeniu
sekwencyjnym, co utatwia czynnosci klinicysty.

WIERTLA

Wiertta (dostepne dla chirurgii sterowanej oprogramowaniem) dostepne sa w réznych $rednicach
i dlugosciach, aby umozliwi¢ wprowadzenie réznego rodzaju implantow.

Wszystkie wiertta majg cze$¢ zaczepowa do prostnicy mikrosilnika wykonang zgodnie z
normami miedzynarodowymi.

Wiertta do chirurgii sterowanej posiadaja réwniez cze$¢ cylindryczng o diugosci 7,5 mm,
ktéra umozliwia precyzyjne prowadzenie wiertet wewnafrz tulei do szablonow chirurgicznych.
Pomiedzy strefa potaczenia z prostnica a strefg cylindryczna i krawedzig thaca, wiertta posiadaja,
strefe ,stop”. Gdy strefa ta zetknie sig z tulejg szablonu chirurgicznego, osiggnieta zostata
zadana gteboko$¢. Mozna zatem przystapi¢ do wprowadzania kolejnego wiertta lub implantu.
Diugos¢ i $rednica czesci tnacej znakowane sg laserowo na cylindrycznej czesci wiertta. Wiertta
moga by¢ cylindryczne, konikalne lub mie¢ podwdjng $rednice w czesci wierzchotkowej, do
przygotowania toza chirurgicznego. Z jednej strony stuzy ona jako prowadnica dla kolejnego
wiertta, a z drugiej strony tworzy toze o morfologii odpowiedniej dla implantéw (zapewnienie
precyzji w realizacji toza chirurgicznego i optymalnej stabilnosci pierwotnej implantu po
wprowadzeniu do foza).

Wiertta i mukotomy pokryte sa powtoka DLC (ktéra nadaje wyrobom czarny kolor), dzieki ktorej
zwiekszajq swojq site ciecia i trwato$¢ oraz zmniejszajgq wspotczynnik tarcia o ko$¢, a tym
samym zmniejszaja ryzyko wystapienia martwicy w wyniku przegrzania.

PRZENOSNIK

Przeno$niki produkowane sa z réznymi rodzajami facznikow, aby zapewni¢ dostepnos¢ dla
réznych tacznikéw implantéw.

Wszystkie przeno$niki do chirurgii sterowanej maja specjalnie zaprojektowang $rednice czgsci
cylindrycznej, aby zapewni¢ precyzyjne prowadzenie implantu podczas wprowadzania.

W odlegtosci 9 mm od ptaszczyzny zetkniecia pomiedzy przeno$nikiem do chirurgii sterowanej
a implantem przygotowana zostata strefa zatrzymania, ktéra pozwala klinicyscie okresli¢, czy
implant osiagnat zaplanowang gtebokos¢. Strefa zatrzymania musi stykac sie z tulejg szablonu
chirurgicznego.

Za strefg zatrzymania wykonany jest kwadratowy fragment, umozliwiajacy umocowanie narzedzi
do wprowadzenia implantu.

Przeno$niki dostarczane sg z odpowiednig $rubg do przenosnika. Wewnatrz przeno$nika
wykonany jest gwintowany otwor, ktéry zapobiega przypadkowemu wysunieciu sie $ruby
podczas zabiegu chirurgicznego.

9 INFORMACJE POZWALAJACE SPRAWDZIC, CZY WYROB JEST ODPOWIEDNI

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyroby pod katem uszkodzen lub zuzytych miejsc.
Sprawdzi¢, czy powtoka na wierttach jest jednolita, czy na narzedziach nie ma oznak utlenienia
lub zabrudzenia, czy koncowki i krawedzie tnace wiertet oraz mukotoméw nie sg uszkodzone Iub
zuzyte oraz czy oznaczenia laserowe sg dobrze widoczne.

Jesli stan wyrobu budzi zastrzezenia, wyrob nalezy usung¢ i wymienic. Nie nalezy stosowaé
wyrobdw, ktérych stan budzi zastrzezenia. Moga one spowodowac uszczerbek na zdrowiu
pacjenta i zagrozi¢ powodzeniu odbudowy protetycznej na implantach.

10 DZIALANIA NIEPOZADANE, RYZYKO RESZTKOWE

Mozliwe dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ po zabiegu wszczepienia implantow
zebowych:

- przemijajace zte samopoczucie spowodowane zabiegiem;

- stan zapalny okolicy poddawanej zabiegowi;

- zakazenia miejscowe;

W przypadku wystapienia jakichkolwiek innych reakcji nieopisanych w niniejszej ulotce,
skontaktowac sie bezposrednio z wytwdrca lub dystrybutorem narzedzi chirurgicznych Z30.

Czynnosci robocze nalezy wykonywac, zapewniajac obfitg irygacje wstepnie schtodzong
solg fizjologiczna, aby uniknaé przegrzania, a w konsekwencji martwicy kosci, oraz aby
zachowac optymalna widocznos$¢ pola operacyjnego.

11 SPECYFIKACJE NIEZBEDNE DLA UZYTKOWNIKA

System wiercenia foza chirurgicznego jest sekwencyjny, a kazde wiertfo posiada laserowe
oznaczenie jego $rednicy.

Wiertet nalezy uzywa¢ maksymalnie u 15 pacjentéw. Przed kazdym uzyciem doktadne
sprawdzi¢ krawedz thaca. Zastosowanie zuzytych wiertet mogtoby doprowadzi¢ do przegrzania
kosci i zakloci¢ proces osseointegracji implantu.

Przeno$nikow nalezy uzywa¢ przez maksymalnie 20 razy. Przed kazdym uzyciem wyrob
dokfadne sprawdzi¢. Uzywanie wyrobow zuzytych moze prowadzi¢ do btedow w fazie montazu
przenos$nika z implantem albo pozycjonowania go w fozu chirurgicznym.

Narzedzia chirurgiczne dostarczane sa w stanie NIESTERYLNYM. PRZED UZYCIEM
NALEZY je wyczysci¢, zdezynfekowaé i WYSTERYLIZOWAC. Uzycie lub ponowne uzycie
narzedzia chirurgicznego, ktore nie zostato odpowiednio wyczyszczone i wysterylizowane,
naraza lekarza, operatora i pacjenta na powazne ryzyko zakazenia i zakazenia krzyzowego.
Mikrosilnik nalezy uruchomi¢ dopiero po wprowadzeniu wiertta do chirurgii sterowanej do tulei
szablonu chirurgicznego. Obroty zatrzymac przed wyjeciem wiertta do chirurgii sterowanej z
tulei, aby unikna¢ drgan i uszkodzenia wyrobow.

12 OBROBKA PRZYGOTOWAWCZA, OBSLUGA, POZIOMY DEZYNFEKCJI WYMAGANE
W CELU ZAPEWNIENIA BEZPIECZENSTWA PACJENTA

Przygotowanie pacjenta i pola operacyjnego musi gwarantowa¢ warunki higieny i sterylnosci

wiasciwe dla kazdego zabiegu chirurgicznego. Podczas calego zabiegu nalezy zapewni¢

warunki higieny i sterylno$ci.

Wszystkie narzedzia chirurgiczne nalezy przed uzyciem wyczysci¢, zdezynfekowac i

wysterylizowac.

Narzedzia po zabiegu nalezy natychmiast poddac obrobce, aby zapobiec trwatemu osadzaniu

sie na nich $ladéw krwi lub innych tkanek. Nastepnie wszystkie narzedzia nalezy doktadnie

zdezynfekowa¢ i wysterylizowaé, zgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszym dokumencie.




13 INFRASTRUKTURA, SZKOLENIA | KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKOW

Zabiegi implantologiczne musza by¢ wykonywane przez specjalistow w dziedzinie implantologii,
posiadajacych wymagane w kazdym kraju kwalifikacje, oraz w klinikach lub placowkach
upowaznionych przez wlasciwe organy kazdego kraju do wykonywania zabiegéw chirurgii
implantologicznej w jamie ustnej. Uzytkownicy zobowigzani sa przeprowadza¢ zabieg
chirurgiczny stosujac prawidtowo wszystkie $rodki ochrony przewidziane dla ich zawodu (np.
maski, fartuchy, rekawice, okulary). Zobowiazani sa zachowa¢ najwyzsza ostrozno$¢, aby
unikna¢ drobnych zranien w wyniku kontaktu z wyrobami o ostrych lub spiczastych czesciach
oraz aby unikna¢ skazenia $ling lub krwig pacjenta albo skazenia pacjenta ze swojej strony.
Uzytkownicy zobowigzani sg przywigzywa¢ najwyzszg wage do czyszczenia, dezynfekcji i
sterylizacji $rodowiska, w ktérym wykonywany jest zabieg, oraz uzywanych narzedzi, aby
unikng¢ wystapienia zakazenia lub zakazenia krzyzowego.

Uzycie, obstuga i zastosowanie w formie catkowitej lub czesciowej elementéw na ktdrymkolwiek
z etapéw przeprowadzania zabiegu z uzyciem wyrobow systemu Z3D przez niewykwalifikowany
personel lub nieposiadajacy niezbednych kwalifikacji moze spowodowaé powazny uszczerbek
na zdrowiu pacjenta. Zwalnia to wytworce z odpowiedzialnosci za ewentualne szkody Iub
zagrozenia spowodowane warunkami opisanymi w ninigjszym dokumencie lub innymi
nieopisanymi faktami. Podobnie za szkody lub zagrozenia, ktére mogtyby zosta¢ spowodowane
nieprawidtowg obstugg lub uzywaniem wyrobow systemu Z30, catkowitg odpowiedzialno$¢
ponosi uzytkownik.

14 INFORMACJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA, DEZYNFEKCJI | STERYLIZACJI

Caly proces czyszczenia i sterylizacji narzedzi musi by¢ przeprowadzony przez wykwalifikowany

personel pod nadzorem lekarza implantologa, przy uzyciu autoklawéw w doskonatym stanie

technicznym, okresowo serwisowanych w celu zapewnienia wtasciwej sterylizacji.

Przed pierwszym uzyciem i bezposrednio po zabiegu chirurgicznym wszystkie narzedzia

stalowe i tytanowe nalezy podda¢ obrébce, zgodnie z nastepujaca zatwierdzong procedura;

1) Mycie wstepne - procedura reczna z uzyciem detergentu enzymatycznego, majaca na
celu usunigcie zanieczyszczen organicznych z wyrobu medycznego poprzez dezintegracje
chemiczna, przy jednoczesnym zapewnieniu czesciowej fizycznej eliminacji zanieczyszczen
mikrobiologicznych.

1a Natychmiast wyczysci¢ resztki krwi, wydzieliny i czastki kosci z narzedzia
chirurgicznego i tacy chirurgicznej. Nie dopusci¢ do ich przylegania, aby utatwi¢
pozniejsze czyszczenie. Wyjaé narzedzia z tacy chirurgicznej i zanurzy¢ je catkowicie w
pojemniku z nieagresywnym, niekorozyjnym roztworem czyszczacym (uzy¢ detergentu
wieloenzymatycznego, tj. neutralnej mieszaniny $rodkéw powierzchniowo czynnych
oraz enzyméw proteazy, lipazy i amylazy. Nie uzywa¢ roztworéw zawierajacych
chlor. Roztwor przygotowa¢ zgodnie z instrukcjg producenta detergentu). Narzedzia
pozostawi¢ w namoczeniu na czas okreslony w karcie technicznej przez producenta
detergentu, uwazajac, aby nie stykaly sie ze soba.

1b Wyja¢ narzedzia z kapieli. Doktadnie wyszczotkowa¢ migkka gabka, aby usunac
wszystkie widoczne zabrudzenia. Zwréci¢ szczegdlng uwage na ostre krawedzie wiertet
chirurgicznych, aby unikna¢ niewielkich zranien.

1c  Doktadnie sptukiwac caly materiat biezacq woda przez co najmniej 3 minuty, poruszajac
lekko wyrobami, aby woda dotarta do wszystkich powierzchni, co pozwoli usuna¢
wszelkie pozostatosci detergentu.

1d  Osuszy¢ starannie papierem chionnym.

D~

Mycie - reczny zabieg wymagany do catkowitego usuniecia zanieczyszczen organicznych.

2a Przygotowa¢ roztwér przy uzyciu detergentu wieloenzymatycznego (neutralna
mieszanina $rodkéw powierzchniowo czynnych i enzyméw proteazy, lipazy, amylazy),
zgodnie z instrukcjg producenta detergentu.
Napetnic zbiornik ultradzwiekowy roztworem detergentu. Aktywowac faze odgazowania
zgodnie z instrukcja sprzetu (faza ta jest wazna w celu uwolnienia pecherzykow
gazu zwigzanych w roztworze, ktore moglyby wplynaé na dziatanie czyszczace
ultradzwiekow).
Po zakonczeniu fazy odgazowania, umiesci¢ wyroby po myciu wstepnym w zbiorniku
ultradzwigkowym w specjalnym koszyku, catkowicie zanurzonym w roztworze myjacym.
Ustawi¢ temperature pracy (25°C), a po jej osiagnieciu wiaczy¢ ultradzwieki (moc
45 kHz). Wyroby umieszcza¢ w kapieli pojedynczo, aby zapobiec ich uszkodzeniu w
wyniku stykania sie miedzy nimi.
Wyroby pozostawi¢ w namoczeniu na czas okreslony przez producenta detergentu w
karcie technicznej.

2b Po zakoriczeniu czasu zanurzenia, wyroby wyjac z kapieli. Doktadnie przetrze¢ migkka
gabka, aby usuna¢ wszystkie widoczne zabrudzenia.

2c  Ponownie spiukiwa¢ caty materiat przez co najmniej minute pod zimng biezaca woda,
(6°C —12°C), poruszajac nim lekko, aby woda dotarfa do wszystkich powierzchni.
Pozwoli to usunag¢ wszelkie pozostatosci detergentu.

2d Po zakoniczeniu, osuszy¢ starannie wyroby sterylng szmatka.

)

Dezynfekcja - reczna procedura, pozwalajaca usunaé pozostaty na wyrobach fadunek
mikrobiologiczny.

3a Przenies¢ do czystej kuwety wyroby umyte i wysuszone w okreslony powyzej sposob.
Zanurzy¢ w gotowym do uzycia roztworze $rodka dezynfekcyjnego o matej aktywnosci
resztkowej na bazie alkoholu (alkohol 70%), na minimalny czas podany w karcie
charakterystyki $rodka dezynfekcyjnego.

3b Po uplywie czasu zanurzenia wyroby wyjmowac pojedynczo i osuszy¢ je sterylng
szmatka.

=

Sterylizacja - proces prowadzony w autoklawie w celu nadania wyrobom sterylnosci.
Wszystkie nowe narzedzia systemu Z3D dostarczane sq w stanie niesterylnym. Nalezy

wyja¢ je z opakowania oryginalnego w celu wyczyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji przed
pierwszym uzyciem.
Po zakoniczeniu czyszczenia i dezynfekcji narzedzia nalezy poddac sterylizacji.

4a Sterylizacja narzedzi wewnatrz kasety chirurgicznej dostarczonej przez wytworce.

1. Umiesci¢ wszystkie wyczyszczone w opisany powyzej sposob narzedzia na tacy
chirurgicznej wewnafrz kasety chirurgicznej.

2. Zawina¢ kasete chirurgiczng w podwdjna torebke do sterylizacji w autoklawie.

3. Sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ w autoklawie parowym (minimum 20 minut w
temperaturze w przedziale od 132°C do 135°C). Po zakoriczeniu procesu sterylizacji
sprawdzi¢, czy parametry procesu podane przez autoklaw sa zgodne z parametrami
wymaganymi w tym dokumencie.

4. Nie wyjmowac kasety chirurgicznej z autoklawu przed zakonczeniem cyklu suszenia.

4b  Sterylizacja narzedzi pojedynczo.

1. Umie$ci¢ wyczyszczone narzedzie, jak to wskazano powyzej, w podwojnej torebce do
sterylizacji w autoklawie.

2. Sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ w autoklawie parowym (minimum 20 minut w
temperaturze w przedziale od 132°C do 135°C). Po zakoriczeniu procesu sterylizacji
sprawdzi¢, czy parametry procesu podane przez autoklaw sa zgodne z parametrami
wymaganymi w tym dokumencie.

15 STOSOWANIE W POLACZENIU Z INNYMI WYROBAMI

Wszystkie narzedzia chirurgiczne systemu Z3P nalezy stosowa¢ w potaczeniu z oryginalnymi
urzadzeniami systemu Z3D.

Stosowanie wyrobéw nieoryginalnych, samodzielnie lub w potaczeniu z jakimkolwiek
oryginalnym produktem systemu Z30, automatycznie uniewaznia wszelkie gwarancje na
oryginalne produkty systemu Z30 i moze spowodowa¢ powazne szkody dla zdrowia pacjenta.
Stosowanie nieoryginalnych wyrobéw systemu Z30 zwalnia wytwérce z odpowiedzialnosci za
ewentualne szkody lub zagrozenia dla uzytkownikéw i pacjentow.

16 OSTRZEZENIA

Cykle sterylizacji prowadzg do stopniowego pogarszania stanu narzedzi chirurgicznych. Z
tego powodu konieczne jest wykonywanie okresowego przegladu wszystkich narzedzi w celu
sprawdzenia, czy sq one w optymalnym stanie (dotyczy réwniez narzedzi nieuzywanych).
Sprawdzi¢ przed kazdym uzyciem stan kazdego narzedzia, wymieniajac wszystkie narzedzia, w
ktorych stwierdzone zostaty wady.

17 INFORMACJE O MATERIALACH

Narzedzia chirurgiczne systemu Z3D produkowane sg ze stali nierdzewnej na narzedzia
chirurgiczne AISI 420 (wg normy ASTM F899), stali nierdzewnej AISI 303 (wg normy ASTM
A582M) oraz tytanu TiAl6V4 5. stopnia (wg normy ASTM F136).

Stal AISI 420B

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Ni Fe

0.26 max max max max 12.00 max balance

0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

Stal AISI 420F

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Mo Ni Fe

0.20 max max max 0.15 125 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

Stal AISI 303

Chemical composition

C% (max)  Si%(max) Mn%(max) P%(max) S% Cr% N% (max)  Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.45-035 17.0-19.0 0.11 80-100  1.00
Tytan 5. stopnia

Chemical composition (%wt)

c Al \ Y Fe (¢} N H Ti

max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 4.50 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE BEZPIECZNEGO USUWANIA WYROBU

+ ZAKAZENIE LUB ZAGROZENIE MIKROBIOLOGICZNE - SKAZENIE POTENCJALNIE
ZAKAZNYMI SUBSTANCJAMI POCHODZENIA LUDZKIEGO
W przypadku zabiegu chirurgicznego wykonywanego przy uzyciu narzedzi chirurgicznych
systemu Z3D nalezy zawsze stosowac odpowiednie srodki ochrony osobistej, aby unikna¢
skazenia $ling lub krwig pacjenta. Zabieg nalezy zawsze wykonywa¢ w placéwce
wyznaczonej do wykonywania zabiegéw implantologicznych w jamie ustnej, zgodnie z
warunkami higieny sterylnej wymaganymi dla zabiegu implantologicznego w jamie ustnej.
Uszkodzone lub zuzyte wyroby przekazywa¢ do odpadéw specjalnych, jesli s usuwane
po zabiegach chirurgicznych, a wiec skazone biologicznie, lub do odpadéw ogdlnych, po
poddaniu ich przedstawionej w niniejszym dokumencie wtasciwej procedurze czyszczenia,
dezynfekcji i sterylizacji.

RYZYKO FIZYCZNE - OSTRE LUB SPICZASTE PRZEDMIOTY

Wyroby chirurgiczne systemu Z30 maja ostre lub spiczaste czesci. Nalezy zatem zachowaé
szczegolng ostrozno$¢ podczas ich obstugi na wszystkich etapach, obejmujacych zabieg
chirurgiczny, proces czyszczenia i sterylizacji, kontrole i utylizacje.

19 DATA PUBLIKACJI, WERSJA (KOD IDENTYFIKACYJNY)
Kod referencyjny tego dokumentu ,IFU narzedzia chirurgiczne systemu Z30": 990402.
Wersja 02 z dn. 22.07.2022 1.




20 KONIECZNOSC ZGLASZANIA INCYDENTOW WYTWORCY | WLASCIWEMU
ORGANOWI PANSTWA CZLONKOWSKIEGO

Uzytkownik zobowiazany jest do niezwlocznego zgtoszenia wiasciwym organom panstwa, w
ktérym stosowat wyroby systemu Z30, oraz wytwdrcy, za posrednictwem dystrybutora, kazdego
zdarzenia niepozadanego lub incydentu definiowanego jako jakiekolwiek nieprawidtowe
dziatanie lub pogorszenie wiasciwosci lub dziatania wyrobéw medycznych, w tym wszelkich
nieprawidtowosci w oznakowaniu lub instrukcjach uzytkowania, ktére, bezposrednio lub
posrednio, mogtyby doprowadzi¢ lub mogty doprowadzi¢ do $mierci pacjenta, uzytkownika lub
innej osoby, lub do powaznego pogorszenia ich stanu zdrowia, lub w przypadku powaznego
zagrozenia dla zdrowia publicznego.

21 SYMBOLE NA ETYKIETACH
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ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - INSTRUMENTAR CHIRURGICAL

1 NUMELE S| DENUMIREA COMERCIALA A DISPOZITIVULUI
Instrumentar chirurgical pentru implantologie dentara din gama Z3P.

2 PRODUCATOR - DENUMIRE ADRESA SEDIU

Producator: Biomec S.rl. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALIA - Tel:
+39.0341930166 - info@biomec.net

Instrumentarul chirurgical pentru implantologie dentard din gama Z30 este conform cu
Regulamentul UE 2017/745.

Producatorul Biomec S.r.l. are un sistem de management al calitatii certificat ISO 9001 si ISO
13485.

3 CONDITII DE DEPOZITARE $I MANIPULARE

Instrumentarul chirurgical pentru implantologie dentara din gama Z30 este livrat intr-o punga
de plastic cu sistem de deschidere prin tragere. Fiecare ambalaj este insofit de etichete de
identificare a produsului.

Dispozitivele din gama Z3P trebuie sa fie depozitate nedeteriorate intr-un loc uscat si curat.

Nu utilizati dispozitivele daca ambalajul este rupt sau deteriorat.

Odata scos din punga de plastic, instrumentarul poate fi plasat in cutia chirurgicala.

4 STARE STERILA S| METODA DE STERILIZARE

Instrumentarul chirurgical pentru implantologie dentara din gama Z30 este furnizat NESTERIL
si trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat inainte de utilizare, conform indicatiilor din prezentul
document.

Sterilizarea trebuie sa aiba loc intr-o autoclava cu abur (minimum 20 de minute la o temperatura
cuprinsa intre 132 si 135 °C).

Procesul de sterilizare trebuie efectuat de personal calificat, sub supravegherea medicului
implantolog, folosind autoclave in perfectd stare de functionare si revizuite periodic, pentru a
asigura o sterilizare corespunzatoare (conform specificatiilor producatorului autoclavei).

5 DISPOZITIV REUTILIZABIL

Instrumentele chirurgicale pentru implantologie dentara din gama Z30 nu sunt dispozitive de
unica folosintd, acestea putand di reutilizate, dar numai dupé ce au fost supuse procedurilor
de curatare, dezinfectare si sterilizare indicate in acest document. Utilizatorul este responsabil
sa verifice daca dispozitivele nu sunt deteriorate sau uzate inainte de utilizare. Dispozitivele
deteriorate si uzate nu trebuie utilizate, ci aruncate si inlocuite.

6 DOMENIUL DE UTILIZARE
+ INDICATII

Instrumente chirurgicale adecvate pentru crearea locului de implantare si introducerea
unui implant dentar.
Frezele pentru chirurgie ghidata trebuie utilizate EXCLUSIV pentru interventile de
CHIRURGIE GHIDATA, deoarece lungimea frezelor tine cont de prezenta si grosimea
unui ghid chirurgical.
Varful frezelor depaseste cu 0,5 mm lungimea declarata a frezei. Acest lucru trebuie luat
in considerare in special in cazul interventiilor din apropierea structurilor sensibile (de
exemplu, nervi, membrane etc.).

CONTRAINDICATII

Contraindicatii pentru efectuarea unei interventii de reabilitare cu implanturi dentare:
boli sistemice necontrolate si contraindicatii chirurgicale generale (sarcina, transplant cu
mai putin de 6 luni in urma, boli neurologice severe, compromiterea grava a sistemului
imunitar, chimioterapie in curs, radioterapie in curs la nivelul capului sau gatului, utilizarea
de bifosfonati). Nu utilizati in caz de alergie sau sensibilitate la componentele chimice ale
materialului din care sunt fabricate instrumentele.

GRUPUL DE PACIENTI TINTA

Instrumentarul chirurgical din gama Z3P a fost conceput pentru a fi utilizat la pacientii adulti
(cu varsta peste 16-18 ani) fara boli sistemice necontrolate sau contraindicatii chirurgicale
generale.

Dispozitivele si procedurile chirurgicale aferente nu sunt adecvate pentru femeile
nsarcinate.

UTILIZATORII PRECONIZATI

Manipularea si utilizarea instrumentarului chirurgical din gama Z30 trebuie sa fie efectuate
de catre personal calificat (implantolog, dentist sau chirurg maxilo-facial) cu calificarea
necesara in conformitate cu legislatia in vigoare in fiecare tara. Este necesara o pregatire
adecvata si specializata in tehnica de chirurgie ghidatd. Procedura trebuie efectuata intr-
un mediu protejat si adecvat din punct de vedere igienic si cu instrumente adecvate.

7 BENEFICIILE CLINICE PRECONIZATE

Utilizarea corectd a instrumentarului chirurgical permite pregatirea alveolei chirurgicale si
introducerea implantului dentar intr-un mod precis, care faciliteaza stabilitatea primara si
osteointegrarea.

8 CARACTERISTICILE DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI

Instrumentarul chirurgical din gama Z30 include urmatoarele dispozitive: freze initiale, freze
calibrate pentru chirurgie ghidata, bisturie circulare, freze si pini de fixare pentru sabloane
chirurgicale, dispozitive mount si accesorii.

Cutia furnizata de producator in care pot fi depozitate instrumentele este special conceputa
pentru a fi utilizatd ca suport pentru sterilizarea instrumentelor in autoclava. Aceasta este
furnizata nesterila si trebuie sterilizata fnainte de utilizare (in conformitate cu instructiunile din
acest document).

Indicatiile marcate pe tavita chirurgicald permit ca instrumentarul s& fie depozitat intotdeauna
in mod ordonat si, astfel, sa fie disponibil in momentul interventiei chirurgicale intr-o pozitie
secventiala pentru a facilita utilizarea de catre medic.

FREZE

Frezele (disponibile pentru chirurgia ghidatéd software) sunt disponibile in mai multe diametre si
lungimi, pentru a putea introduce implanturile de diferite diametre si lungimi.

Toate frezele au partea de cuplare cu piesa de mana a micromotorului realizata in conformitate
cu standardele internationale.

Frezele chirurgicale ghidate includ, de asemenea, o portiune cilindrica cu o lungime de 7,5
mm, care permite ca frezele sa fie ghidate cu precizie in interiorul canulelor pentru sabloanele
chirurgicale. Tntre zona de conectare la piesa de mana si zona cilindrica si muchia de taiere,
frezele au o zona de ,stop”. Atunci cand aceastd zond intra in contact cu capatul canulei
sablonului chirurgical, adancimea doritd a fost atinsé si se poate continua cu freza succesiva
sau cu insertia implantului.

Lungimea si diametrul portiunii de taiere sunt marcate cu laser pe partea cilindricd a frezei.
Frezele pot fi cilindrice, conice sau pot avea un diametru dublu in portiunea apicala pentru a
realiza o alveold chirurgicala care serveste, pe de o parte, ca ghid pentru urmatoarea freza si, pe
de alta parte, creeaza o alveola cu o morfologie adecvata pentru implanturi (obtinerea preciziei
in realizarea alveolei chirurgicale si a unei stabilitati primare optime a implantului odata introdus
in alveold).

Frezele si mucotomii sunt acoperite cu DLC (care confera culoarea neagra a dispozitivelor)
pentru a le spori puterea de taiere si durabilitatea si pentru a reduce coeficientul de frecare cu
osul si, astfel, riscul de necroza din cauza supraincalzirii.

DISPOZITIVELE MOUNT

Dispozitivele mount sunt realizate cu diferite tipuri de conexiuni pentru a fi disponibile pentru
diferite conexiuni implantare.

Toate dispozitivele mount pentru chirurgia ghidata au un diametru al portiunii cilindrice special
conceput pentru a ghida cu precizie implantul in timpul insertiei.

La o distanta de 9 mm fata de planul de oprire dintre dispozitivul mount pentru chirurgie ghidata
si implant, se creeazé o zona de oprire care permite medicului sa stie cand implantul a atins
adancimea planificatd. Zona de oprire trebuie sa fie in contact cu canula sablonului chirurgical.
Dincolo de zona de oprire se afla o portiune patraté care permite cuplarea instrumentelor pentru
introducerea implanturilor.

Dispozitivele mount sunt furnizate cu un surub de montare dedicat. In interiorul dispozitivului
mount se aflé un orificiu filetat care impiedica surubul sa alunece accidental in timpul interventiei
chirurgicale.

9 INFORMATII CU PRIVIRE LA CARACTERUL ADECVAT AL DISPOZITIVULUI

Tnainte de fiecare utilizare, dispoxzitivele trebuie sa fie verificate pentru a identifica semne de
deteriorare sau uzare. Trebuie s& verificati daca stratul de acoperire a frezelor este uniform, dacé
nu exista oxidare sau murdarie pe instrumente, daca varfurile si marginile ascutite ale frezelor si
mucotomului nu sunt deteriorate sau uzate si daca marcajele laser sunt clar vizibile.

Daca un dispozitiv nu este in stare perfecta, acesta trebuie eliminat si inlocuit. Dispozitivele care
nu sunt in stare perfectd nu trebuie utilizate, deoarece pot afecta sanatatea pacientului si pune
in pericol succesul reabilitarii implantare.

10 EFECTE SECUNDARE NEDORITE, RISCURI REZIDUALE

Posibilele efecte secundare care pot aparea in urma unei interventii de implantologie sunt:

- Disconfort temporar din cauza interventiei chirurgicale.

- Inflamatia zonei supuse interventiei chirurgicale.

- Infectii localizate.

In cazul aparitiei oricérei alte reactii care nu este descrisa in acest prospect, va rugam sa
contactati direct producatorul sau distribuitorul instrumentarului din gama Z3P.

Lucrati cu o irigare abundentd cu solutie fiziologica racita in prealabil pentru a evita
supraincélzirea si necroza osoasa si pentru a mentine o vizibilitate perfectd a campului
chirurgical.

11 SPECIFICATIILE NECESARE UTILIZATORULUI

Sistemul de frezare a alveolei chirurgicale este secvential si fiecare freza prezintd un marcaj
laser al diametrului frezei in sine.

Se recomanda sa folositi frezele pentru maximum 15 pacienti si sa verificati cu atentie taisul
inainte de fiecare utilizare. Folosirea frezelor uzate poate conduce la supraincalzirea osului si
compromite procesul de osteointegrare a implantului.

Se recomanda sa folositi dispozitivele mount pentru maximum 20 de utilizari si sa verificati
cu atentie starea adecvata a dispozitivelor inainte de fiecare utilizare. Folosirea dispozitivelor
uzate poate conduce la erori in etapa de asamblare dintre dispozitivul mount si implant sau in
momentul pozitionarii implantului in alveola chirurgicala.

Instrumentarul chirurgical este furnizat NESTERIL si TREBUIE curatat, dezinfectat si
STERILIZAT INAINTE DE UTILIZARE. Utilizarea sau reutilizarea unui instrument chirurgical
care nu a fost curatat si sterilizat in mod corespunzator expune medicul, operatorii si pacientul
riscului grav de infectie si de infectie incrucisata.

Actionati micromotorul numai dupa ce freza pentru chirurgie ghidata este deja introdusa in
canula sablonului chirurgical si opriti rotatia inainte de a scoate freza pentru chirurgie ghidata din
canuld pentru a evita vibratiile si deteriorarea dispozitivelor.

12 TRATAMENTUL PREGATITOR, MANEVRAREA, NIVELURILE DE DEZINFECTARE
NECESARE PENTRU A GARANTA SIGURANTA PACIENTILOR

Pregatirea pacientului si a c&mpului chirurgical trebuie sa garanteze conditiile de igiena si

sterilitate corespunzatoare oricérei proceduri chirurgicale. Trebuie asigurate conditii de igiena si

sterilitate pe toata durata interventiei.

Instrumentarul chirurgical trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat inainte de utilizare.

Dupa o interventie chirurgicald, instrumentele trebuie tratate imediat pentru a preveni patarea

instrumentelor cu sange sau alte tesuturi. Toate instrumentele trebuie apoi dezinfectate si

sterilizate temeinic in conformitate cu instructiunile din prezentul document.

13 INFRASTRUCTURA, FORMAREA S| CALIFICAREA UTILIZATORILOR

Procedurile de implantologie trebuie sa fie efectuate de cétre profesionisti in implantologie, cu
calificarea necesara in fiecare tara si in clinici sau unitéti autorizate de autoritatile competente
din fiecare tara pentru a efectua interventii chirurgicale de implantologie orala. Utilizatorii trebuie
sa efectueze interventia chirurgicald in mod corect, folosind toate echipamentele de protectie




prevazute pentru profesia pe care o exercita (de exemplu, masca, halate, manusi, ochelari de
protectie) si trebuie sa actioneze cu maxima atentie pentru a evita ranile minore cauzate de
contactul cu dispozitivele ascutite sau tdioase pentru a preveni contaminarea cu saliva sau
sangele pacientului si pentru a evita, la randul lor, contaminarea pacientului. Utilizatorii trebuie sa
acorde cea mai mare atentie curatarii, dezinfectarii si sterilizarii mediului in care se efectueaza
procedura si a instrumentelor utilizate pentru a evita aparitia infectiilor sau a infectiilor incrucisate.
Utilizarea, manevrarea si aplicarea totald sau partiala, in oricare etapa a unei interventii care
implica utilizarea dispozitivelor din gama Z30 de catre personal necalificat sau fara instruirea
necesara, pot afecta grav sandtatea pacientului; acest lucru exonereaza producatorul de
raspundere pentru posibilele daune sau pericole cauzate de conditile descrise in prezentul
document sau de alte aspecte care nu sunt descrise. in mod similar, raspunderea pentru
daunele sau pericolele care pot fi cauzate de manevrarea sau utilizarea necorespunzatoare a
dispozitivelor din gama Z3P revine integral utilizatorului.

14 INFORMATII PENTRU CURATARE, DEZINFECTARE SI STERILIZARE

Tntregul proces de curatare si sterilizare a instrumentarului trebuie s3 fie efectuat de cétre

personal calificat, sub supravegherea medicului implantolog, folosind autoclave in perfecta stare

de functionare si revizuite periodic pentru a asigura o sterilizare corespunzatoare.

Tnainte de prima utilizare si imediat dupa interventia chirurgicald, toate instrumentele din otel si

titan trebuie tratate in conformitate cu urmatoarea procedura validata:

1) Pre-spalare - procedura manuala care utilizeaza un detergent enzimatic pentru a elimina
prin dezintegrare chimica substantele contaminante organice de pe dispozitivul medical,
asigurand in acelasi timp eliminarea fizica partiala a contaminarii microbiene:

1a Curatati imediat resturile de sange, secretiile si particulele osoase de pe instrumentarul
chirurgical si de pe tava chirurgicald. Preveniti aderenta acestor substante pentru a
facilita curatarea ulterioara. indepartati instrumentele din tava chirurgicala si scufundati-
le complet intr-un recipient cu o solutie de curatare neagresiva si necoroziva (utilizati
un detergent multienzimatic, adicd un amestec neutru de agenti tensioactivi si
enzime proteaza, lipaza si amilaza. Evitati solutiile care contin clor. Pregatiti solutia
in conformitate cu instructiunile producétorului de detergent) si lasati-le sa se inmoaie
pentru timpul de contact specificat de producatorul detergentului in fisa tehnica, avand
grija ca acestea sa nu intre in contact una cu cealalta.

1b  Scoateti-le din baie si periati-le bine cu un burete moale pentru a indeparta toata
murdéria vizibila. Acordati o atentie deosebita marginilor ascutite ale frezelor chirurgicale
pentru a evita micile leziunii.

1c Clatiti temeinic toate materialele sub jet de apa timp de cel putin 3 minute, miscand
usor dispozitivele pentru a permite apei sa ajunga pe toata suprafata si a elimina orice
reziduu de detergent.

1d  Uscati rapid cu prosoape de hértie.

)

Spalare - procedurd manuald necesara pentru a finaliza indepartarea substantelor
contaminante organice:

2a Pregatiti solutia folosind un detergent pluri-enzimatic (amestec neutru de agenti
tensioactivi si enzime de proteaza, lipaza, amilaza) in conformitate cu instructiunile
producatorului detergentului.
Umpleti bazinul cu ultrasunete cu solutia de curatare si activati faza de degazare,
asa cum este indicat in instructiunile echipamentului (aceasta faza este importanta
pentru a elibera bulele de gaz din solutie care ar putea afecta actiunea de curatare a
ultrasunetelor).
La sfarsitul fazei de degazare, introduceti dispozitivele pre-spalate in bazinul cu
ultrasunete, asezandu-le intr-un cos special, complet scufundate in solutia de detergent.
Setati temperatura de lucru (25 °C) si, cand aceasta este atinsa, activati ultrasunetele
(putere 45 kHz). Asezati dispozitivele individual in baie pentru a preveni deteriorarea
acestora prin contactul dintre ele.
Lasati dispozitivele scufundate pentru timpul de contact specificat de producatorul
detergentului in fisa tehnica.

2b La sférsitul timpului de imersie, scoateti dispozitivele din baie si periati-le bine cu un
burete moale pentru a indeparta toata murdaria vizibila.

2c  Clatiti din nou tot materialul timp de cel putin un minut sub jet de apa rece (6 °C - 12 °C),
miscandu- usor pentru a permite apei s ajunga pe intreaga suprafata, pentru a elimina
orice reziduu de detergent.

2d  Ulterior, uscati rapid dispozitivele cu o c&rpé sterila.

«

Dezinfectie - procedura manuala necesara pentru a distruge incarcatura microbiana ramasa
pe dispozitive:

3a Transferati dispozitivele spalate si uscate, conform indicatiilor de mai sus, intr-un bazin
curat si scufundati-le intr-o solutie dezinfectanta pe baza de alcool cu potential rezidual
redus (70% alcool), gata de utilizare, pentru un timp de contact minim, conform fisei
tehnice a dezinfectantului.

3b Dupa ce timpul de contact s-a scurs, scoateti fiecare dispozitiv in parte si uscati-l cu o
carpa sterila.

k=

Sterilizare - proces desfasurat intr-o autoclava pentru sterilizarea dispozitivelor:

Toate instrumentele noi din gama 730 sunt livrate nesterile si trebuie scoase din ambalajul
original pentru a fi curatate, dezinfectate si sterilizate Tnainte de prima utilizare.

La sfarsitul etapelor de curatare si dezinfectare, instrumentarul trebuie sterilizat.

4a Daca alegeti sa sterilizati instrumentarul in cutia chirurgicald furnizata de producétor:
1. Asezati toate componentele instrumentarului curat, conform indicatiilor de mai sus, in
tava chirurgicala din interiorul cutiei chirurgicale.

2. Infasurati cutia chirurgicala intr-o pungé dubld pentru sterilizarea in autoclava.

3. Sterilizati in autoclava cu abur (minimum 20 de minute la o temperatura intre 132
si 135°C). La sfarsitul procesului de sterilizare, verificati daca parametrii de proces
furnizati de autoclava sunt conformi cu parametrii indicati in prezentul document.

4. Nu scoateti cutia chirurgicald din autoclava pana la sfarsitul ciclului de uscare.

4b Daca alegeti sa sterilizati instrumentarul individual:
1. Asezati instrumentul curat, conform indicatiilor de mai sus, intr-o punga dubla pentru
sterilizarea in autoclava.
2. Sterilizati in autoclava cu abur (minimum 20 de minute la o temperatura intre 132
si 135°C). La sfarsitul procesului de sterilizare, verificati daca parametrii de proces
furnizati de autoclava sunt conformi cu parametrii indicati in prezentul document.

15 UTILIZAREA IN COMUN CU ALTE DISPOZITIVE

Toate componentele instrumentarului chirurgical din gama Z3P trebuie utilizate impreuna cu
dispozitivele originale din gama Z3P.

Utilizarea dispozitivelor care nu sunt originale, folosite individual sau in combinatie cu orice
produs original din gama Z30, va anula automat orice garantie totala sau partiala pentru produsele
originale din gama Z30 si poate afecta grav sanatatea pacientului. Utilizarea dispozitivelor
neoriginale din gama Z30 exonereaza producatorul de raspunderea pentru eventualele daune
sau pericole cauzate operatorilor si pacientilor.

16 AVERTISMENTE

Ciclurile de sterilizare conduc la deteriorarea progresiva a instrumentarului chirurgical, prin
urmare este necesar sa se verifice periodic toate instrumentele pentru a stabili daca sunt in
stare perfecta (inclusiv instrumentarul neutilizat).

Verificati starea adecvata a fiecarui instrument inainte de fiecare utilizare, inlocuind toate
instrumentele care prezinta defecte.

17 INFORMATII PRIVIND MATERIALELE

Instrumentarul chirurgical din gama Z30 este fabricat din otel inoxidabil pentru instrumentar
chirurgical AISI 420 (conform standardului ASTM F899), otel inoxidabil AISI 303 (conform
standardului ASTM A582M) si titan de grad 5 TiAI6V4 (conform standardului ASTM F136).

Otel AISI 420B

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Ni Fe

0.26 max max max max 12.00 max balance

0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

Otel AISI 420F

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Mo Ni Fe
0.20 max max max 0.15 125 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

Otel AISI 303

Chemical composition

C% (max)  Si%(max) Mn%(max) P%(max) S% Cr% N% (max)  Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.15-0.35 17.0-19.0 0.1 80-100  1.00
Titan de gradul 5

Chemical composition (%wt)

c Al \ Y Fe 0 N H Ti

max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 4.50 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 MASURI DE PRECAUTIE PRIVIND ELIMINAREA iN SIGURANTA A DISPOZITIVULUI

+ INFECTII SAU PERICOLE MICROBIENE - CONTAMINAREA CU SUBSTANTE
POTENTIAL INFECTIOASE DE ORIGINE UMANA
Efectuati interventia chirurgicala cu instrumentarul din gama Z30 utilizand intotdeauna
echipamentul individual de protectie adecvat pentru a evita contaminarea cu saliva sau
sangele pacientului. Efectuati intotdeauna explantarea intr-o unitate autorizatd pentru
proceduri de implantologie orald si in conformitate cu conditiile de igiena si sterilizare
necesare pentru o procedura de implantologie orala. Eliminati dispozitivele deteriorate sau
uzate impreuna cu deseurile speciale daca sunt eliminate dup& procedura si, prin urmare,
sunt contaminate biologic, sau eliminati dispozitivele deteriorate sau uzate impreund cu
deseurile obisnuite, dupa ce au fost supuse in mod corespunzator procedurii de curatare,
dezinfectare si sterilizare prezentate in prezentul document.

RISCURI FIZICE - OBIECTE TAIOASE SAU ASCUTITE

Dispozitivele chirurgicale din gama Z3 au parti tdioase sau ascutite. Prin urmare, trebuie
s& acordati o atentie deosebitd la manipularea acestora in toate etapele: interventie
chirurgicald, procesul de curatare-dezinfectare-sterilizare, control, eliminare.

19 DATA PUBLICARII, REVIZIE (COD DE IDENTIFICARE)

Codul de referinta al acestui document ,Instructiuni de utilizare a instrumentarului chirurgical din
gama Z30” este 990402.

Revizie 02 din 22/07/2022.

20 ESTE NECESARA RAPORTAREA INCIDENTELOR CATRE PRODUCATOR Sl
AUTORITATEA COMPETENTA DIN STATUL MEMBRU

Utilizatorul este obligat s& raporteze imediat autoritétilor competente din statul in care a utilizat

dispozitivele din gama Z3D si producatorului, prin intermediul distribuitorului, orice eveniment

advers sau incident definit ca fiind orice functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor

si/sau performantelor dispozitivelor medicale, inclusiv caracterul necorespunzator al etichetarii




sau al instructiunilor de utilizare, care, direct sau indirect, ar putea conduce sau ar fi putut 21 SIMBOLURI PREZENTE PE ETICHETE
conduce la decesul unui pacient, al unui utilizator sau al altei persoane sau la o deteriorare

grava a starii de sanatate a acestora sau la orice risc grav pentru sanatatea publica. TABEL DE SIMBOL
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MHCTPYKLMW 3A YNOTPEBA - XUPYPTMYHU UHCTPYMEHTU

1 WUME U TbPrOBCKO HAUMEHOBAHWE HA U3OENUETO
XUpYpruyHN UHCTPYMEHTM 3a ieHTanHa UMnnaHTonorus 3a cuctema Z30.

2 NPOWU3BOAMUTEN - UME APEC CEQANWULLE

Mpoussoguren: Biomec S.r.l. — Via Nazionale Nord 21/A — 23823 Colico (LC) — ITALIA - Tel:
+39.0341930166 — www.biomec.net

XUpYprudHUTE MHCTPYMEHTW 3a [eHTanHa MMNNaHTonorus Ha cuctema Z3D oTroapsiT Ha
nanckanusaTa Ha Pernament 2017/745 Ha EC.

MpoussogutensT Biomec S.r.l. pasnonara cbe cepTuduuMpaHa cuctema 3a ynpaerneHue Ha
kayectBoTo ISO 9001 1 ISO 13485.

3 YCNOBUA HA CbXPAHEHUE U MAHUNYNIUPAHE

XVpypriudYHUTE MHCTPYMEHTW 3a AeHTanHa UMnnaHTonorus 3a cuctema Z30 ce [OCTaBAT B
NnacTMacoB MWK CbC CUCTEMa 3a OTBapsiHE Ype3 CkbcBaHe. Bcsika onakoska e cHabpeHa
WAEHTUDVKALIMOHHM ETUKETM 32 NPOLYKTA.

/3anenusita o cuctema Z3P TpsibBa fia ce CbXpaHsBaT Lienn, Ha CyXo U YNCTO MACTO.

He nanonsgaitte nsgenusta, B Cryyai Ye OnakoBkaTa e CkbCcaHa U noBpeeHa.

Crep kaTo M3BaauUTE WHCTPYMEHTUTE OT MMACTMAcoBMS MWK, MOXE Aa M nocTasuTe B
cneupanHaTa KyTusi 3a XMpyprudHu UHCTPYMEHTU.

4 CTEPWUIHO CBbCTOSAHWUE U HAYUH HA CTEPUNU3UPAHE

XUpypruyHUTE WHCTPYMEHTU 3a AEHTanHa MMMnaHTonorus 3a cuctema Z30 ce focTaBsT
HEcTepuntm v TpsiBa fia ce MOUMCTST, Ae3nHEKUMpaT 1 CTepuUnuanpaT npean 13nonssatxe,
KaKTo € OMMCaHO B HACTOSILLNS JOKYMEHT.

MapHoTo cTepunuanpaHe TpsibBa Aa Ce W3BbPLIM B aBTOKMaB (MMHUMYM 20 MUHYTW npw
Temnepartypa mexay 132 n 135°C).

CTepnnu3aumoHHusT npolec TpsiéBa Aa Ce M3BbPLLUBA OT KBanuduumpaH nepcoHan nog
Haa3opa Ha UMMnaHTonora, ¢ NOMOLLTA Ha aBTOKMaBy B NepdekTHO paboTHO CbCTOsHMUE, C
MepuUoaMYHO MPaBEHU TEXHWYECKW Mpernegu, 3a Aa Ce OCUTypW MpaBuiHa CTepunuauns
(cbrnacHo ykasaHueTo Ha NPOM3BOAMTENS Ha aBTOKNABA).

5 W3OENWE 3A MHOIOKPATHA YNOTPEBA

XUpypruyHuTe MHCTPYMEHTY 33 AeHTarnHa UMNnaHTonorms 3a cuctema Z30 He ca uagenus 3a
eaHokpaTHa ynoTpeba, Te MoXe fia Ce U3Non3saT MoBTOPHO, HO Camo Crief KaTo ca MoAnoXeHu
Ha npouesypata no MouvucTBaHe, Ae3WHGEKUMpPaHe W CTepunuaupaHe, OnMcaHa B TO3W
[OKyMeHT. 3apjaya Ha roriasatens e npegu ynotpeba fa npoBepu [amu U3genusiTa He ca
MoBPEAEHN Wnn U3HOCeHU. MoBPeAeHNTE 1 M3HOCEHUTE U3Lenus He Tpsibea Ja ce M3nonasar,
a [a e OTCTPaHsBaT W NOAMEHSIT.

6 NPEOHA3HAYEHUE
+ [TOKA3AHUA

XUPYPruyHN MHCTPYMEHT, NOAXOAALLM 38 O(DOPMAHE Ha NOKETO Ha UMNMaHTUPaHe 1 3a
nocTaBsiHe Ha 3bOHMS UMNNaHT.
[lpunoBeTe 3a x1pyprist ¢ Bofaum Tpsibea aa ce usnonssat EVUHCTBEHO 1 CAMO npu
XUPYPI/A C BOOAYN, Thit kaTo AbmkvHATa Ha ApUIoBeTe € CbobpaseHa ¢ HanuumeTo
1 febennHata Ha XpypriHis Bogau.
BbpxbT Ha ApunoseTe e ¢ pasamep ot 0,5 mm Haa feknapupaHata AbiknHa Ha apuna.
Tpsbea aa ro umate npeasua, ocobeHo B crnyyait Ha oTnpenapupaqe B 6nu3ocT [o
UYBCTBUTENHN CTPYKTYpH (Hanp. Hepe, MeMBpaHM...).

NMPOTMBOMOKA3AHUA

MpoTVBOMOKA3aHNS 33 W3BBPLUBAHETO HA WHTEPBEHLMS MO Bb3CTAHOBSIBAHE ChbC
3bOHM VMNAAHTM: HEKOHTPONMPaHW CUCTEMHM 3aBonsiBaHus W OBLUM XWPYPrUYHM
NpoTUBONOKa3aHus (6peMeHHOCT, TpaHCTNaHTauus npe3 nocneaHuTe noHe 6 meceua,
TEXKM HEBPOMOTMYHM 3ab0MsiBaHNS, CEPUO3HM HapyLIEHWs Ha MMYHHaTa cuUcTema,
npoBexaaHa B MOMEHTa XWMWOTepanusi, MpoBeXaaHa B MOMEHTa mbyeTepanus Ha
naeata Wnu Bpata, u3nonsBaHe Ha GBudocdoHatn). He uanonssaiite B cnyyai Ha
aneprusi Uk YyBCTBUTENHOCT KbM XVUMUYECKATE KOMMOHEHTI Ha MaTepuara, OT KOTo ca
NPOV3BEAEHN UHCTPYMEHTHUTE.

IPYMNA NALIMEHTH, 3A KOUTO CA NPEOHA3SHAYEHM U3OENVATA

XUpypruyHUTE MHCTPYMEHTU 3a cuctema Z30 ca paspaboTeHu 3a wW3nonssaHe
npy Bb3PACTHW MaLMeHTH (Ha Bb3pacT Hap 16-18 rogwum), Kouto He cTpajar oT
HEKOHTPONMPaHX CUCTEMHM 3abonsBaHMs WM NpU KOUTO He Ca Hanuue obLy
NpOTUBOMOKA3aHMS 33 XVPYPTUYECKI MHTEPBEHLIM.

M3penuaTa n CbOTBETHUTE XMPYPrUYHI NPOLIEAYPHU He ca MOAXOAALM 3a NpunaraHe npu
OpeMEHHN XeHu.

NPEOBWOEHM NON3BATENN

MaH1nynMpaHeTo CbC 11 M3NON3BAHETO Ha XMPYPIUYHUTE MHCTPYMEHTH 3a cucTema Z30
TpsbBa fa ce M3BLPLUBAT OT NEPCOHan, NpuUTexaBall NpotecroHanHa keanudmkaLus
(mnnaHToMOr, CTOMATONMOr MNMN  NULEBO-YEMIOCTEH XMpYpr) M € Heobxogumara
KBanudukaLms, M3UCKyeMa CbrmacHo 3akoHOAATencTBOTO, AENCTBALIO BbB BCSKA
cTpaHa. Heobxoanmo e fa e 0byyeH NoaxoasLLo 1 cnewuanto B 0bnacTTa Ha TexHukaTa
3a xupyprusta ¢ Bogauu. MHTepBeHunsTa Tpsibea fa ce M3BbPLUBA B MoaxoAslia ot
XUrMeHHa rneaHa Touka alluTeHa cpefa 1 ¢ Lenecbobpashil IHCTPYMEHTH.

7 OYAKBAHW KMMHWYHU NON3U

MpaBUHOTO U3MON3BaHe Ha XMPYPrUYHUS MHCTPYMEHTapUyM M03BOMNSBA MPELM3HO MOATOTBSHE
Ha XMPYPrUYHOTO NOXE W NOCTaBsHE Ha 3bOHWUS UMNMAHT, Taka Ye MbpBUYHaTa CTabUIHOCT U
OCTEOMHTErpaLynsTa Aa ce YrecHsT.

8 [EWCTBMWE HA U3LENUETO

XvpypruuHUTE MHCTPYMEHTY OT cucTeMa Z3D BKMIoUBAT CMIEAHUTE U3LENNs: HaYarHu JpUroBe,
kanubpvpaHu ApunoBe 3a XUPYPrus ¢ BOAAYY, LiMPKyNMPaLLM ckanneni, ApunoBe 1 ukeupatLm
LNchTOBE 3a XMPYPriYeH LWabnoH, YCTPONCTBA 3a BbBEXAAHE Ha UMMNaHTW U akcecoapw.
[loctaBeHata OT NpPOW3BOAMTENS KyTWS, B KOSITO MOXE [a CE MOCTaBSAT WHCTPYMEHTUTE, €

cnewmanHo paspaboTeHa 3a 13non3Baxe kaTo MocTaBka npyu CTepUNU3aLmMsiTa Ha UHCTPYMEHTUTE
B aBTOKNaB. [locTaBs Ce HecTepumHa v npeau ynotpeba Tpsibea Aa ce MounCTY U CTepUnuanpa
(cbrnacHo ykasaHusiTa, NpesoCTaBeHu B T031 JOKYMEHT).

EBeHTyanHuTe yka3aTenHu MapkupoBKM BbpXy XupypruyHata TaBudka mMO3BONsBAT Aa
nocTaBsTe MHCTPYMEHTUTE BUHArM MoapeseHo v Aa 6baaT Ha pasnonoxeHue B MOMEHTa Ha
XMpypruyeckaTa NHTEpBEHLWS, TOCTABEHW B NpaBuUnHaTa NocrefoBaTENHOCT C LieN yNecHsBaHe
Ha KNUHUYHWTE OnepaLyu.

[PWNOBE

[lpunoBeTe (KoUTO Ce MpeanaraT 3a XMpyprus CbC COPTYepHM Bofjaum) ce npeanarat B MHOrO
AMaMETP U IbIKUHIA 33 MOCTABSIHE HA MMMNaHTY C PasNUYHU AMaMeTpu U AbIDKVHM.

YacTTa 3a 3axBallaHe Ha BCUYKM APUNOBE € C PbKOXBAaTKa Ha MUKPOMOTOPA, HanpaBeHa B
CbOTBETCTBYE C MEXYHAPOAHIUTE CTaH[apTH.

OcBeH TOBa APUIOBETE 32 XMPYPrUsl C BOAAYM UMAT LMMMHAPWUYHA YacT ¢ AbikuHa 7,5 mm,
KOSTO rno3BonsiBa fpunoBeTe fa ObaT HanpasnsBaHW MPELU3HO BbB BbTPELHOCTTA Ha
KaHIonuTe 3a XVpypriuHy Wwabroku. B gpunoseTe uMa “cTon” 30Ha Mexay 30HaTa 3a CBbp3BaHe
KbM pbKOXBaTKaTa M LMIMHOPUYHATA 30HA M pexeLyoTo ocTpue. KoraTo Tasn 30Ha CTUrHe oo
KpaliHo MomoXeHne 0 kaHionarta Ha XMpyprudHust WwabnoH, ToBa O3HauyaBa, Ye XenaHata
LbrbounHa e JOCTUrHaTa, U CrieOBaTeNHO MOXeE Aa MPOABIKUTE ChC CreaBaLLys APU UMK ¢
BbBEX/aHe Ha UMNNaHTa.

[lbmkvHaTa 1 [MamMeTbpbT Ha pexellaTa YacT ca MapkvpaHu fla3epHo BbpXy LMAMHAPUYHaTa
yacT Ha fipuna. [lpunoseTe Moxe Aa GbAaT LMNMHAPUYHIN, KOHYCOBUAHW UMK Aa ca C ABOEH
[MaMeTbp B YacTTa Ha Bbpxa, 3a @ MOXe [ja Ce HanpaBi XMPYPrUyHo NoXe, KOeTo OT eaHa
CTpaHa [ja M3mbIHsiBa porsita Ha Bogay 3a CriefiBallyst Apun, a OT fpyra - Aa Cb3aasa Joxe
C noaxodsiia Mopconorist 3a UMNMAHTUTE (CTPEMeX KbM MPeuM3HOCT MpU Hanpasa Ha
XMPYPIUYHOTO MOXKE 1 KbM ONTUManHa MbpBUYHA CTABUNHOCT HA UMNMaHTa Crej BbBEXOAHETO
MY B JTOXETO).

[punosete n mykotomute ca ¢ nokputne oT DLC (Ha KOATO Ce AbKW YEpHWUST LBSAT Ha
13enusTa), KOeTo YBENMYaBa pexellata UM CnocoGHOCT M AbNrOTPaiiHOCT BbB BPEMETO U
Hamansea KoetuLMeHTa Ha TPUEHe C KOCTTa 1 CriefjoBaTENHO OrpaH1yaBa pucka oT Hekposa
BCTEACTBYE Ha MperpsiBaHe.

YCTPOVICTBA 3A BbBEXIAHE HA MMMAHTK

YcTpolicTeaTa 3a BbBEX/IaHe Ha MMMNaHTV Ce NPOMU3BEXAAT C Pa3niyHu BULOBE BPb3KM, 3 Aa
MOXe Aa Ce W3non3BaT no pasnuyHuUTe UMMNaHTHI BPB3KN.

Beuuki ycTpoiicTBa 3a BbBEXAaHE Ha UMMAAHTM 3a XWPYPrus ¢ BOJauM ca CbC CneumanHo
136paH AnameTbp Ha LMMUHAPUYHUS s, 33 a MOXE [ja HanpaBnsBaT MMMNaHTa NPeLmaHo no
BpeMe Ha eTana Ha BbBeXaaHe.

Ha pasctosHne 9 mm OT KOHTaKTHaTa paBHWHA MEX[y yCTpOWCTBaTa 3a BbBEXdaHe Ha
VIMNNaHTX 33 XMPYpriAsi C BOAAYM M WMMMaHTa Ce npaBu “CTon” 30Ha, KOSTO MO3BONsSBA Ha
mMeauka fa pasbepe Kora UMMMaHTLT € AOCTUrHaM NnaHupaHata AbnbounHa. “Cton” 3oHaTta
TpsibBa fa ce [onpe [0 KaHtonaTa Ha XUpYpPruyHns WwabmnoH.

OcBeH cTon 3oHaTa € OChOPMEH U KBaapaTeH [sn, KOMTO MO3BONsiBa 3alensaHe Ha
VHCTPYMEHTUTE 3a BbBEXAAHE Ha UMNNaHTUTE.

YcTpolicTeata 3a BbBEXAAHE Ha WMNMaHTM Ce [OCTaBAT CbC CheuuaneH BWHT. BbB
BbTPELUHOCTTA UM € HanpaBeH pe3boBaH OTBOp, KOWTO He MO3BOMSABA Ha BUMHTA [a W3nese
VHLMAEHTHO MO BpeMe Ha Xupypruyeckata Hameca.

9 WHOOPMALIUA 3A MPOBEPKA OANW U3OENUETO E NPUrOOHO

Mpean Bcsiko M3nonasaHe TpsibBa Aa NpoBepsiBaTe fany U3ENUsTa He ca NOBPEAEHN U Aanv
Mo TAX HsMa W3HOCEHU 30HW. TpsibBa fJa npoBepsiBaTe Aanu MOKPUTUETO Ha APUNIOBETE €
paBHOMEPHO, [jank M0 UHCTPYMEHTUTE HAMa OKUCNABAHE UMK 3aMbPCABAHIAS, [ani BbPXOBETE
1 peXeluTe YacTu Ha [pWUroBETE M MYKOTOMa HE Ca MOBPELeHU Wi W3HOCEHW, W Aanu
nasepHUTE MapKUPOBKI ca A0Gpe BURUMA.

B cnyyait Ye ce okaxe, Ye U3fenneTo He e B 6e3ynpeyHo CbCTosiHMe, TpsibBa fa ro 0TcTpaHuTe
1 fa ro nogmenute. W3genusita, kouto He ca B Ge3ynpeyHo CbCTOsHUE, He TpsibBa Aa ce
13M0N3BaT, Thil kaTo MOXe Aa YBPEAAT 3A4paBeTo Ha NauueHTa U Aa koMnpomeTupaT ycnexa
Ha MMNMaHTHOTO Bb3CTaHOBSIBaHE.

10 HEXXENAHU CTPAHWYHU E®EKTU, OCTATBbYHU PUCKOBE

CTpaHnyHMTE eekTH, KOUTO MOXE Aa Ce NOSBAT BCMIEACTBUE HA MHTEPBEHLMS MO [eHTanHa
VIMNAaHTomnorms, ca:

- BpemeHHo Hepa3ronoxeHue, AbIKaLLo Ce Ha XMpypruyeckara Hameca.

- BbananeHue Ha 30HaTa, NOANOXeHa Ha UHTEPBEHLMS.

- Jlokanuaupanm nHdekuum.

Mpy HacTbNBaHe Ha KaKBaToO M Aa e [pyra peakwysi, KOSTO He e onucaHa B Tasn bpoluypa, ce
CBbP)XETE AMPEKTHO C NPOU3BOAMTENS UIN AUCTPUBYTOPA Ha MHCTPYMEHTUTE 3a cuctema Z30.

Pa6oteTe ¢ 06unHa Mpuraums ¢ npeaBapuTenHO oxnageH u3nonornyeH pasTeop, 3a Aa
u3berHeTe nperpsisaHe 1 NocneABalya oT Hero KOCTHa HeKPo3a, KakTo 1 Aa NoAAbLpXxaTe
vpaeanHa BUAUMOCT Ha OnepaTMBHOTO none.

11 CNELUUOUYHA NHOOPMALIMA, HEOBXOAUMA 3A MON3BATENA
CucTemata 3a (hpe3oBaHe Ha XWPYPTUYHOTO FOXKe MpedBVKaa MOCMEAOBATENHN CTMKU U
BCEKM ApUn UMa nasepHa Mapk1poBKa C AuameTbpa My.

MpenopbyBaMe Ja u3nonaeaTe punoBeTe 3a MakcumyMm 15 nmauueHTa W nmpegu BCsKO
113M0oN3BaHe fja npoBepsiBaTe BHUMATENHO pexelLusi pbo. 3nonasaHeTo Ha U3HOCEHM Apunose
1 MOrmo ia MpUYMHY MperpsiBaHe Ha kocTTa U ia KoMMpoMeTHpa NpOoLeca Ha OCTEOMHTErpaLs
Ha MMnMaHTa.

MpenopbyBaMe fa M3MON3BaTe YCTPO/CTBATA 33 BbBEXAaHE HA MMMMAHTU Makcumym 20
MBTH Y NPeau BCSKO U3MON3BaHe fia NpoBepsiBaTe Aany ca B 406p0 CheTosiHMe. V3nonasaHeTo
Ha WM3HOCEHU u3penusi 61 Morno Aa AoBefe O rpeLuky Mo BpeMe Ha eTana Ha acembniupaHe
Ha KOMMIEKTa YCTPOVCTBO 3@ BbBEXAAHE-UMNNAHT UMW NPy MO3NLMOHMPAHE HA UMNMaHTa B
XUPYPTUYHOTO IOKE.

Xupypruunute uHcTpymeHTu ce poctaBatT HECTEPUITHU v TPABBA pa ce noumcrsr,
AesvHdekumpat 1 CTEPUNU3UPAT NPEOU YNOTPEBA. V3non3saHeTo unu noBTOPHOTO




W3non3asaHe Ha AafieH XMpypruyeH UHCTPYMEHT, KOWTO He e Ao6pe NOYUCTEH W CTEPUNM3MPaH,
uanara nekapsi, 34pasHuUTe PabOTHULM U NaLMEHTA HA CEPUO3EH PUCK OT UHPEKLMS WM OT
KpbCTOCaHa MHEEKLMS.

3apelicTeailte MUKPOMOTOpPa YaK Cnef Kato ApunbT 3a XUpYprua ¢ BoAa4n € BeYe BbBedeH B
KaHonarta Ha XupypruyHma LwabrnoH 1 NnpeKkbCHETE BbPTEHETO, Npean Aa u3sBaaute Apuna 3a
Xupyprus ¢ BOAa4u OT KaHonaTa, 3a aa n3berHete BVI6paLlI/II/I 1 noBpexaaHe Ha n3genuara.

12 OTNPEMAPUPAHE, MAHUNYNUPAHE, HUBA HA [IE3UH®EKLIUA, HEOBXOAUMU 3A
OCUrYPABAHE HA BE3OMACHOCTTA HA MALMEHTUTE

MogroToBkata Ha MaLMeHTa W Ha XMpYprudyHOTO nore TpsibBa f[a ocurypsiBat ycroBWsi Ha

XWrMeHa M CTEPUIHOCT, MPUCLYM 33 BCsKa XMpypruyHa Hameca. Mo Bpeme Ha usnata

NHTEPBEHLMS TpsibBa fa GbAaT rapaHTMpaHi YCroBUsiTa Ha XUTEHa U CTEPUITHOCT.

Beuuki XvpypruyHu MHCTPYMEHTYH TpsiGBa fia ce MOuMCTBAT, Ae3UHEKLMPAT W CTepUnMaupaTt

npean ynotpe6a.

Benuku MHCTpymeHTU TpsibBa Aa ce TpeTupaT He3abaBHO cref WHTEpBeHUWsiTa, 3a fa ce

136erHe onacHoCTTa Criein OT KpbB UMK OT APYIY ThKaHy fia MonenHaT no MHCTpymeHTuTe. Cneg

TOBA BCUYKN MHCTPYMEHTU TpsibBa Aa ce [e3nHeKLMpaT BHUMATENHO 1 Aa ce cTepunuampar

CbITIACHO yKa3aHWsTa, NMPefoCTaBEeH! B TO3M [JOKYMEHT.

13 OBOPYOBAHE, OBYYEHWUE W KBANU®UKALIUA HA NON3BATENUTE
/IHTEpBEHLMMTE MO OpanHa uMnnaHTonorus TpsibBa a ce M3BbpLUBAT OT NMPodEeCHOoHamnHM
MMNNaHTOmNO3M, NpUTEXaBaLLM KBanudmkaLusTa, HeobxoauMa BbB BCsika CTpaHa W B KIMHUKA
1 neyebHN 3aBefeHNs, NONYYUIN Pa3peLLeHs 3a U3BBbPLUBAHE Ha XMPYPTYHY MHTEPBEHLIMN
o oparnHa MMMAAHTONOMMS OT KOMNETEHTHIUTE BNacTh Ha CboTBeTHaTa cTpaHa. Monasarenute
TpsibBa ja M3BLPLUBAT XMPYPrUYHaTa HAaMeca, HOCENKM MPaBUIHO BCUYKM NPeana3Hi CpeacTsa,
npeABMaeHN 3a npodecusTa UM (Hanp. Macka, nekapcky NPeCTUnkI, pbkaBuuy, 04una), v ga
BHMMaBaT MaKkcuMarHo, 3a Aa u3bsreaT Manky KOHTaKTHU HapaHsIBaHus C YCTPOMCTBA C PeXeLLm
WM 320CTPEHN YACTM 1 KOHTAMUHALS ChC CIKOHKA UMW KPbB Ha NaLiMeHTa, KakTo M OnacHoCTTa
Te Ha CBOW pef fa 3apassT nauuenta. Monssatenute Tpsia Aa obpbLiaT MaKkcMManHo
BHMMaHWE Ha YMCTOTaTa, AE3MH(EKLMPAHETO U CTEPUNM3MPAHETO Ha MOMELLEHUETO, B KOETO
CE M3BbPLUBA WHTEPBEHLMSTA, M HA W3NOM3BAHUTE MHCTPYMEHTW, 3a Aa Ce MpefoTBpaTh
nosiBaTa Ha MHAEKLMM UMM HACTBMBAHETO Ha KPBCTOCAHW MHAEKLMM.

/13non3BaHeTo, MaHUNYMMPaHETO CbC W MBIHOTO WMK YaCTUYHO MOCTaBSIHE Ha WM3Aenus oT
cuctema Z3D no Bpeme Ha KosiTo 1 Jia € OT (hasnTe Ha U3BbPLUBaHe Ha [JaaeHa MHTEPBEHLMS OT
CTpaHa Ha HekanuduLmpaH nepcoHan unu Takbs 6e3 Heobxoamata kBanudukaLms Moxe Aa
MPUYMHI CEPUO3HO YBPEXAaHE Ha 3APaBETO Ha NalyeHTa; ToBa 0CBOBOXiaBa NpoU3BOAUTENS
OT OTTOBOPHOCT 3@ Bb3MOXHU LUETV UMM OMACHOCTH, MPUYMHEHN OT YCTIOBUSTA, OMUCaHU B
HaCTOSILLMS JOKYMEHT UMM OT ApYrv HeonucaHu obcTosTencTea. Mo ChlLys HaUYMH Non3saTensT
HOCM MbIHA OTFOBOPHOCT 3a LUETUTE WK OMACHOCTUTE, KOUTO MOXE [a ca MpUYMHEHN OT
MaHUNYNMPaHETO CbC MNN OT HEMPaBUIHOTO U3NOM3BaHe Ha U3fenusiTa oT cuctemata Z0,

14 UHOOPMALUSA 3A MOYUCTBAHE, AE3UH®EKLWUPAHE U CTEPUNTU3UPAHE
LlenusT npoLiec no nouMcTBaHe U CTEPUNM3NPaHe Ha UHCTPYMEHTUTE TpsiGBa fia ce M3BbpLLBA
OT KBanugUUMpaH nepcoHan Moj Hajgsopa Ha MMMMaHTonora, C MoMoLLTa Ha aBToKMasM
B NepPgEKTHO PaBoTHO CLCTOSHHUE, C MEPUOANYHO NPABEHI TEXHUYECKM MPermean, 3a Aa ce
OCHrypv MpaBunHa CTepunn3aLus.

Mpenv MbPBOTO M3NO3BaHE U BEHara CrIef XMPypri4eckaTa MHTEPBEHLAS, BCUYKI CTOMaHEH!N
W TUTAHUEBN UHCTPYMEHTY TpsibBa a ce 06paboTsT no cneaHaTa BanuaupaHa npoLenypa:

1) MpeausmuBaHe - pbyHa Npouedypa, MpW KOATO CE W3NOM3Ba EH3VMEH LETEepreHT,
npeaHasHayeH 3a OTCTpaHsiBaHe Ha OpraHyHUTE 3aMbPCHTENN OT MEAULIMHCKOTO U3aenie
MOCPEACTBOM XUMMUYECKO Pa3TBapsiHe, rapaHTUpaitkv e4HOBPEMEHHO C TOBA YaCTUYHO
(hM3NYECKO OTCTpaHsIBaHE Ha MUKPOBHOTO 3aMbpCsiBaHe:

1a Tlounctete HesabaBHO OCTATbLUWUTE OT KPbB, CEKPETW M KOCTHU YacTuum OT
XMPYPTUYHUTE VHCTPYMEHTW W OT KyTusiTa C XUPYPrudHWs komnnekt. Tpsibea Aa
He M ocTaBATe [fa 3arensaT, 3a [a yNecHWTe NOCMeABalloTO UM MOYUCTBAHE.
VI3BageTe MHCTPYMEHTUTE OT KyTUSITa W 1 MOTOMETE HAMBIHO B CbA C HearpecuseH
1 HEKOPO3MBEH MOYMCTBALY Pa3TBOP (M3MON3BaiTE MHOrOEH3UMEH AETEPreHT Win
HeyTpasnHa CMec OT NOBbPXHOCTHOAKTMBHY BELLECTBA 1 EH3MMUTE NpoTeasa, nunasa,
amunasa. Mabsrsaiite pa3tBopu, chabpxawy xnop. lMoaroteete pa3Teopa, kato
CcnefBarte ykasaHusTa Ha NpOW3BOAUTENS Ha [eTepreHTa) U rv octaBeTe HaKuUCHATY
32 KOHTAKTHOTO BPEME, NOCOYEHO OT NPOWU3BOAUTENS Ha AETEpreHTa B TEXHMYecKaTa
KkapTa, kaTo BHUMaBaTe fa He Ce 4onMpaT eauH 10 Apyr.

1b W3BageTe rv 0T pa3TBOpa U MM U3YETKANTE BHUMATENHO C Meka rbba, 3a ja 0TCTpaHuTe
BCUYKW BUAMMM 3aMbpcsiBaHns. OcobeHo MHOro BHUMaBaiiTe ¢ pexelLute pbooBe Ha
XMPYPrYHUTE [IPUNOBE, 3a fa NpeaoTepaTuTe ApebHU HapaHsBaHWS.

1c  MannakHeTe LATENHO BCUUKO C Tevalla BOAA B NPOABITKEHUE Ha NOHE 3 MUHYTH, KaTo
LBVXMTE NEKO U3ennsTa, 3a Ja MOXe BofaTa [ja JOCTUrHe [0 LAnata NoBbpXHOCT
[1a OTCTPaHW EBEHTYasHW OCTaTbLYW OT [ETEPreHT.

1d TMoacywweTe BCUYKO C NONMBATENHA XapTyS.

~

MamuBaHe - pb4Ha npouenypa, Heo6xo,qmma 3a [00TCTpaHABaHE Ha OpraHu4HUTe
3ambpcaBaHug:

2a [lpuroTeeTe pa3TBOpa, KaTo M3NOMN3BaTe MHOrOEH3NMEH AETEPreHT (HeyTpanHa cmec
0T NOBbLPXHOCTHOAKTMBHM BELLECTBA M €H3VUMM MpoTeasa, Nunasa, amunasa), kato
crefBare ykasaHusiTa Ha NpoM3BOANTENS Ha AETEpreHTa.
HanbnHeTe ynTpa3ssykoBaTa BaHW4ka C MOYNCTBALLMS PA3TBOP M aKkTUBMpaiiTe eTana
Ha [erasauusi, kakTo e MOCOYEHO B MHCTPYKUMMTE Ha 0BOpynBaHeTo (To3u eTan e
Ba)XEH, 3a [1a Ce OTCTPAHAT MexypyeTaTa ras, CBbp3aHu ¢ pasTeopa, kouTto 6vxa Mornu
[ MOBNUSIT Ha MOYMCTBALLOTO A CTBIE Ha YTpasByKa).
B kpas Ha eTana Ha Aerasauus noctaeeTe NpeaBapuTENHO M3MUTUTE W3Lenus B
YNTpasByKkoBaTa BaHMYKa, kaTo M pa3nonoxuTe B CneuuanHata KoWHUIKa, HambiaHO
NnoTOMeHN B MOYMCTBALLMS pa3TBop. Hactpoiite pabotHata Temnepatypa (25°C) u
npy [AOCTUraHeTo ¥ MycHeTe ynTpassyka (MowHocT 45 kHz). MocTassiite usnenusta
NOOTZAEMNHO BbB BaHWYKaTa, 3a Aa U3berHeTe NOBPEXLAHETO UM MPU [ONUPaHETO UM

©[IHO 710 ApYro.
OcTaseTe u3aenuaTa NoTOMEH! 3a KOHTAKTHOTO BPeMe, NOCOYEHO OT NPON3BoauTens
Ha [eTepreHTa B TeXHUYeckaTa KapTa.

2b I'Ipm NPUKNioYBaHe Ha BPEMETO 3a noTandHe M3BafeTe usfenudta OT BaHW4KaTa
1 TW U34eTKalTe BHUMATENHO ¢ Meka rbba, 3a Aa OTCTpaHUTe BCUYKM BUAUMKU
3ambpcaBaHus.

2c MannakHeTe OTHOBO LienWsi mMaTepuan B MPOIbIKEHWE HA MOHE efHa MUHYTa MoA
cTyaeHa Tevawa Boga (6°C — 12°C), kaTo ro gBuxuTe fneko, 3a Aa no3BonuTe Ha
BOJaTa [ja JOCTUrHe [0 Lsnata MoBbPXHOCT U f1a OTCTPaHW EBEHTYasHN 0CTaTbLy OT
[eTepreHT.

2d Crep ToBa NOACYLIETE BCUYKY U3AEMNNS CbC CTEPUIHA Kbpra.

«

[eanHdekuns - pbyHa nmpoueaypa, HeobxoaWma 3a HamansiBaHe Ha OcTaBaliusi No
n3fenusiTa MUKpobeH 3apsi;:

3a [lpemecteTe M3MMTUTE U MOACYLUEHM KakTO € OMMCAHO MO-TOpe WM3[ENUs B 4MCTO
nereH4e 1 rv noToneTe B roToB 3a yrnotpeba Ae3nHMEKUMOHEH pa3TBOP Ha CIMPTHA
OCHOBa C HMCbK OCTaTb4eH noTeHuman (ankoxon 70%) 3a MUHAMANHOTO KOHTaKTHO
BpeMe, NOCOYEHO B TEXHMYeckaTa kapTa Ha Ae3nHdeKTaHTa.

3b Cnep n3TMyaHe Ha KOHTAKTHOTO BpeMme, B3eMailTe W3fenusTa eaHo No efHo U v
nofcyLiaBaiTe CbC CTEPUIHA Kbpra.

=

CTepunusaLys — NpOBEXAAH B aBTOKNAB MPOLEC C LieN CTEPUNM3NpaHe Ha U3nennsTa:
Bcnyku HOBY MHCTPYMEHTM OT cucTema Z3P ce JoCTaBsAT HECTEPUIHN 1 TpsIOBa fja ce U3BaasT
OT OpUrMHanHaTa UM OnakoBKa 3a NOYMCTBaHe, [e3NH(EKLMPaHE 1 CTEPUNU3NPaHe Npeam
mbpBaTa UM ynotpeba.

VIHcTpymeHTUTE TpsibBa ja Ce CTepUnU3MpaT cnes NpukIioYBaHe Ha eTanuTe no noYnucTBaHe
1 Ae3nHdeKLMpaHe.

4a B cnyyail ye pelwmTe [a CTepUnMU3MpaTe WHCTPYMEHTUTE B [oCTaBeHata OT
NpON3BOANTENS XMPYpruyecka KyTus:

.TocTaBeTe BCWYKM MOCOYEHW MO-TOPE YMCTM MHCTPYMEHTW B Tabnata BbTpe B
KyTUsiTa 3a XMpYPriuyHIN UHCTPYMEHTH.

2. YBuitTe KyTUATa 32 XMPYPrUYHM MHCTPYMEHTA B ABOEH MAMK 3a CTepunu3auus B
aBTOKNaB.

. Ctepunuaunpalite Ha napa B aBTOknaB (MUHUMYM 20 MWHYTW mpu Temnepatypa
vexay 132 n 135°C). B kpas Ha npoueca no CTepunu3auus npoeepeTe Aanu
napameTpuTe 3a NpoLeca, MokasBaHu OT aBTOKNaBa, OTFOBAPAT Ha W3NCKyemuTe
napameTpu, NOCOHYEHN B TO3M [JOKYMEHT.

4. He ussaxpanre KyTuaTa ¢ XMPYprudHu MHCTPYMEHTH OT aBTOKNaBa A0 NPUKIoYBaHe

Ha LuKba Ha nofcyllaBaHe.

-

w

4b B cnyyait Ye pelumnTe a CTEPUNM3NPATE NHCTPYMEHTUTE MOOTAEMHO:

1. MocTaBeTe YNCTUS MHCTPYMEHT, KakTo € MOCOYEHO MO-Tope, B [BOEH MNMK 3a
CTEpUNU3NpaHe B aBTOKNaB.

2. CTepunuavnpaiiTe Ha napa B aBToknaB (MMHMMYM 20 MWHYTM Npu Temnepatypa
mexay 132 n 135°C). B kpas Ha npoleca no CcTepunusauus nposepeTe fanu
napameTpuTe 3a NpoLeca, nokassaHu OT aBTOKNaBa, OTFOBAPAT Ha W3NCKyemuTe
napameTpu, NOCOYEHN B TO3M [JOKYMEHT.

15 YNOTPEBA 3AE[IHO C [IPYIU U3OENUA

Beuukin XvpypritdHn MHCTPYMeHTW Ha cuctemata Z3D Tpsbea fa ce M3nonseat 3aefHo C
OpUrMHanHuTe 13aenus Ha cuctema Z30,

YnoTpebaTa Ha HEOPUTMHANHY U3AENNS, U3NON3BaHN NOOTAENHO UK B KOMBUHALMS C KOWTO 1
[a e Apyr opuriHaneH NpoayKkT oT cuctemata Z30, Boan 10 aBTOMATUYHO 0TrajaHe Ha BCakaksa
MbIHA UMK YacTUYHA rapaHLyMs BbPXy OpUTHaMHUTE NpoaykT Ha cuctema Z30, u 6u morno
[a npeau3Burka Cepro3H YBPeXaaHA Ha 3ApaBeTo Ha nauneHTa. /3non3saHeTo Ha uspenus,
KOWTO He ca opuriHamnHi Ha cuctemara Z30, ocBoboxgaBa npon3BOAUTENS OT OTFOBOPHOCT 3a
BbH3MOXHM LLETH UM OMACHOCTY, MPUYNHEHW Ha 3APaBHM PABOTHULIM 11 HA NaLUEHTH.

16 NPEAYNPEXOEHWA

Liuknute Ha cTepunmsiMpaHe BOAST [0 MOCTEMEHHO BrOWABAaHE HA CbCTOSHUETO Ha
XVPYPTVYHUTE MHCTPYMEHTH, CMEfoBaTeENHO e HeobXOo[MMO MepuoanyHO Aa MpoBepsiBaTe
Lienvst IHCTPYMeHTapuyM, 3a [ia yCTaHoBsBaTe fank e B 6e3ynpeyHo CbCTosHE (BKIIOYMTENHO
HEen3ron3BaH1Te NHCTPYMEHTH).

Mpenv BCSKO M3nonsBaHe npoBepsiBaiiTe J0GPOTO ChCTOSHUE Ha BCEKW MHCTPYMEHT, KaTo
MOAMEHSITE BCUYKM MHCTPYMEHTM, MO KOUTO MMa NOBPEeAN 1 AeekTi.

17 UHOOPMALIUA 3A MATEPUATIUTE

XUpypruyHUTE MHCTPYMEHTW OT cucTema Z3D ca npow3BeseHn OT Hepbxaaema CTOMaHa 3a
XvpyprindHmn uHeTpymeHTn AISI 420 (cbrnacHo ctanpapT ASTM F899), Hepbxaaema cTomaHa
AISI 303 (cbrnacHo cranpapt ASTM A582M) n tutaH cteneH 5 TiAIBV4 (cbrnacHo ctaHaapT
ASTM F136).

Cromana AlS| 420B

Chemical composition (%wt)

C Si Mn P S Cr Ni Fe
0.26 max max max max 12.00 max balance
0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

Cromana AIS| 420F

Chemical composition (%wt)

C Si Mn P S Cr Mo Ni Fe
0.20 max max max 0.15 125 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50




Cromana AISI 303

Chemical composition

C% (max)  Si%(max) Mn%(max) P%(max) S% Cr% N% (max)  Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.15-035 17.0-190 0.1 80-100  1.00

TuTaH cTeneH 5
Chemical composition (%wt)

C Al \% Y Fe 0 N H Ti
max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 450 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 MPEANA3HU MEPKW 3A BE3OMACHO OTCTPAHABAHE U WU3XBBPIIAHE HA

W3MOENUETO

* MUKPOBHN WHOEKUUM WIIN PUCKOBE - 3AMBPCABAHE C MOTEHUWANIHO
NHOEKLIMO3HWM BELLEECTBA OT YOBELLKM NMPOM3X0A
/3BbpluBaiiTe XMpyprMYHaTa WHTEPBEHUMS C WHCTPYMEHTM OT cuctema Z3D, kato
HOCWUTE BUHArM CneupanHuTe NU4YHU NpeanasHu CpeacTsa, 3a Aa u3berHeTe 3apassBaHe
Ha mepcoHarna nocpescTBOM CrlOHKa MNM KPbB Ha MaumeHTa. BuHaru ussbpluBaiiTe
VHTEPBEHUMAT B NeYebHO 3aBefeHMe C NULEH3 33 M3BBPLUBAHE HA MHTEPBEHLMN
1o oparnHa WMNMaHTomNors 1 Mpyu cnassaHe Ha YCroBuUsiTa Ha XUrMeHa U CTEPUIHOCT,
npeBYAEHN 38 MHTEPBEHLIM MO opanHa uMnnaxTonorus. OTCTpaHsBaiiTe NOBpefeHUTe
WU W3HOCEHWTE WM3AENUS, KaTo M W3XBbPNSTE KaTo CrieluarnHu oTnagbLy, ako ca
OTCTPaHEHW Crief MHTEpBEHUMSTa W CrefoBaTeNnHO GMOMOrMYHO 3aMbpCceHu, Mnu
U3XBBPNANTE NOBPEAEHUTE UMW U3HOCEHUTE M3Oenus B 0BLLMTE OTNadbLy, creq kato
CTe IV MOAMOXUANN NPaBUIHO Ha MpoLedypata Mo MouucTBaHe, Ae3uHdekumMpaHe u
CTEpUNU3NpaHe, on1caHa B T031 JOKYMEHT.

OUINYECKN PUCKOBE — PEXXELLM MNIA BAOCTPEHU NPEOMETW

XupyprugHuTe usgenus ot cuctema Z30 umat pexeLuy unv ocTpu yactu. CnegosatenHo
e Heobxogumo fa ObgeTe MakcuMarHo BHUMATENHW MO BPeMe Ha BCUYKW eTanu
Ha MaHUNynuMpaHe C TAX: XUPYprAYecka WHTEpPBEHLWsl, Mpouec Mo noyMcTBaHe-
[Ae3nHdeKLMpaHe-CTepunm3npare, npoBepka, M3XBbprsiHe.

19 OATA HA NYBJIIMKALMATA, BEPCUA (WAEHTU®UKALIMOHEH KOJ)

21 CUMBOIIN, U3NON3BAHU BbPXY ETUKETUTE

TABJIULA CUMBOIU
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e 990402.

Bepcus 02 ot 22.07.2022. HECTEPVNEH

20 HEOBXOMMOCT OT CUrHANU3NPAHE HA MHUMAEHTW HA MPOU3BOAUTENA U

HA KOMMNETEHTHWS1 OPTAH B CTPAHATA-YNEHKA VAMETLP

lMonaBaTensT € AMbXeH fia CUrHanuavpa He3abaBHO Ha KOMNETEHTHUTE BMACTU Ha CTpaHaTa, A

B KOSITO € 13M0N3Ban u3aenusita ot ciuctemarta Z30, v Ha Npon3BOANTENs Ypes aucTpubyTopa,

3a BCsKakBM HebrmaronpuaTH CbOUTMS WM WHUMAEHTM, pasbupaHn KaTo KakBato M Aa L [TBIKIHA

€ Heu3npaBHOCT WM BIOWABAHE HA XapaKTepUCTUKUTE W/MMM Ha eKcrnoaTauyoHHUTe ’

CBOWCTBA Ha MEANLIMHCKUTE U3LENKST; KaKTO U BCSKaKBU HEPESHOCTY MpU eTUKETUPAHETO Ui

B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTtpeba, KoUTo Mpsiko Uin koceeHo Buxa Mormv Aa fosefar 4o unu 6u H BUCOUMHA

MO0 Aa Ca MPUYMHUNM CMBPTTA Ha MaLWeHT, Non3BaTen Unu Ha ApYri fuLa UM CepyuosHo .

BrOLLABaHe Ha 3[paBoCMOBHOTO M CbCTOSIHUE UIK B CRlyyail Ha KaKbBTO U 1a € CEepPUO3eH pucK

3a 06LLeCcTBEHOTO 3apaBe. PACK  OMAKOBKA
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NAVOD K POUZITi - CHIRURGICKE NASTROJE

1 NAZEV A OBCHODNi OZNACENi PROSTREDKU
Chirurgické nastroje pro dentalini implantologii systému Z30

2 VYROBCE - NAZEV A ADRESA SIDLA

Vyrobce: Biomec S.rl. — Via Nazionale Nord 21/A — 23823 Colico (LC) — ITALIE - tel.:
+39.0341930166 — www.biomec.net

Chirurgické nastroje pro dentalni implantologii systému Z30 jsou ve shodé s nafizenim EU
2017/745.

Vyrobce Biomec S.r.l. disponuje systémem Fizeni kvality certifikovanym podle ISO 9001 a ISO
13485.

3 PODMINKY UCHOVAVANi A MANIPULACE

Chirurgické nastroje pro dentalni implantologii systému Z3P jsou dodavany v plastovém sacku
s oteviranim prostfednictvim odtrhavaciho uzavéru. Kazdé baleni je vybaveno identifikacnimi
Stitky vyrobku.

Prostredky systému Z3D musi byt uchovavany v neporuseném stavu na suchém a cistém misté.
Prostredky s roztrhnutym nebo poSkozenym balenim nepouZivejte.

Po vyjmuti z plastového sacku mohou byt néstroje umistény do prislusného chirurgického boxu.

4 STERILNi STAV A METODA STERILIZACE

Chirurgické nastroje pro dentalni implantologii systému 730 jsou dodavany v NESTERILNIM
stavu a pfed pouzitim musi byt vycistény, dezinfikovany a sterilizovany v souladu s pokyny
uvedenymi v tomto dokumentu.

Sterilizace musi probéhnout v autoklavu a musi byt provedena pérou (minimainé 20 minut pfi
teploté v rozsahu od 132 do 135 °C).

Proces sterilizace musi byt proveden kvalifikovanym personalem pod dohledem implantologa
a s pouzitim autoklavd, které se nachazeji v dokonalém provoznim stavu a jsou v pravidelnych
intervalech podrobovany revizi, kvili zajisténi spravné sterilizace (v souladu s pokyny vyrobce
autoklavu).

5 PROSTREDEK URCENY K OPAKOVANEMU POUZITi

Chirurgické nastroje pro dentalni implantologii systému Z3D nejsou prostfedky na jedno pouZiti,
mohou byt pouZivany opakované, ale pouze po podrobeni postupu Cisténi, dezinfekce a
sterilizace uvedenému v tomto dokumentu. Ovéfeni neposkozeni a neopotiebeni prostredki mé
za Ukol uzivatel a musi jej provést jesté pred pouzitim. Poskozené a opotfebené prostfedky se
nesmi pouzivat, ale musi byt odstranény a nahrazeny.

6 CILOVE URCENI

+ INDIKACE
Chirurgické nastroje vhodné pro vytvofeni mista implantace a pro zavedeni zubniho
implantatu.
Frézy pro vedenou chirurgii se pouzivaji VYHRADNE pfi zakrocich VEDENE CHIRURGIE,
protoze délka fréz zohledfiuje pFitomnost a tloustku chirurgického vedent.
Hrot fréz se vyznacuje vnéjSim rozmérem, ktery presahuje deklarovanou délku frézy 0 0,5
mm. Je potieba to zohlednit, zejména v pfipadé pfiprav v blizkosti citlivych struktur (napr.
nerv, membrany,...).

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace tykajici se provedeni zakroku rehabilitace se zubnimi implantaty:
nekontrolované systémové choroby a v§eobecné chirurgické kontraindikace (téhotenstvi,
transplantace provedena pred méné nez 5 mésici, vazné neurologické choroby, vazna
ohrozZeni imunitniho systému, probihajici chemoterapie, probihajici radioterapie hlavy
nebo krku, pouziti bifosfonatd). NepoZivejte v pfipadé alergie nebo citlivosti na chemické
komponenty materialu, ze kterych jsou néstroje vyrobeny.

SKUPINA CILOVYCH PACIENTU

Chirurgické nastroje systému Z3D byly vyvinuty pro pouziti na dospélych pacientech
(starSich 16-18 let) nepostizenych nekontrolovanymi systémovymi chorobami nebo
vSeobecnymi chirurgickymi kontraindikacemi.

Prostfedky a prislusné chirurgické postupy nejsou vhodné k pouziti na téhotnych zenach.

URCENI UZIVATELE

Manipulace s chirurgickymi nastroji systému Z30 a jejich pouZiti musi byt provadény
kvalifikovanym profesionalnim personalem (implantolog, zubni Iékai nebo maxilofacialni
chirurg) s potfebnou kvalifikaci ve smyslu legislativy platné v kazdé zemi. Je tfeba mit
vhodné vzdélani, zamérené na techniku vedené chirurgie. Zakrok musi byt proveden v
chranéném prostfedi, vhodném z hygienického hlediska, a musi byt proveden s vhodnymi
nastroji.

7 OCEKAVANE KLINICKE VYHODY

Spravné pouziti chirurgickych nastroji umoziuje pfipravu chirurgického alveolu a zavedeni
zubniho implantatu pfesnym zplsobem, takovym, pfi kterém dojde k podpore primérni stability
a osteointegrace.

8 VYKONNOSTNi VLASTNOSTI PROSTREDKU

Chirurgické nastroje systému Z30 zahrnuji nasledujici prostfedky: pocatecni frézy, kalibrované
frézy pro vedenou chirurgii, kruhové skalpely, frézy a upeviiovaci koliky pro chirurgickou
Sablonu, nosi¢ a pfislusenstvi.

Box, ve kterém mohou byt ulozeny néstroje, dodany vyrobcem, je navrzen speciainé tak, aby
umozrioval pouZiti jako drzak pro sterilizaci nastroju v autoklavu. Je dodavan v nesterilnim stavu
a musi byt sterilizovan pred pouzitim (podle pokynt uvedenych v tomto dokumentu).

Pokyny pfipadné vyznacené na chirurgické vaniéce umozriuji uloZit nastroje vzdy usporadanym
zpUsobem a mit je tudiZ k dispozici v okamZiku chirurgického zékroku v sekvencni poloze kvli
usnadnéni Ukond klinického Iékare.

FREZY
Frézy (dostupné pro softwarové vedenou chirurgii) jsou k dispozici pro pocetné priméry a délky,

aby bylo umoznéné zavadéni implantatli riznych pramérd a délek.

V8echny frézy maji zavadéci ¢ast s drzakem mikromotoru vytvofenou ve shodé s mezinarodnimi
standardy.

Frézy pro vedenou chirurgii se dale vyznacuji valcovou ¢asti s délkou 7,5 mm, ktera umoziuje
frézam, aby byly vedeny pfesnym zplisobem dovnitf kany! pro chirurgické Sablony. Mezi zénou
pro pfipojeni k drzaku a valcovym prostorem a ostfim se na frézach vyskytuje dorazova zéna.
KdyZ se tato zona dostane na doraz s kanylou chirurgické Sablony, byla dosazena pozadovana
hloubka a je tedy mozné pfistoupit k pouZiti nasledujici frézy nebo k zavedeni implantatu.
Délka a prumér Casti ostfi jsou oznaCeny laserem na valcové ¢asti frézy. Frézy mohou byt
vélcové, kuzelové nebo se mohou vyznaCovat dvojitym primérem ve vrcholové casti, aby
umoziovaly vytvofit chirurgicky alveol, ktery slouZi na jedné strané jako vedeni pro nasledujici
frézu a na druhé strané, aby vytvarel alveol s vhodnou morfologii pro implantaty (pfesné
vyhledani pfi vytvareni chirurgického alveolu a optimalni priméarni stabilita implantatu po jeho
zavedeni do alveolu).

Frézy a mukotomy jsou obaleny DLC (ktery udéluje prostfedkim Cernou barvu), za Ucelem
zvySeni fezné schopnosti a Zivotnosti a snizeni koeficientu tfeni s kosti a tim i snizeni rizika
nekrézy v dusledku prehfati.

NOSICE

Nosice jsou vytvareny s riznymi typy spoju, aby mohly byt k dispozici na riiznych spojenich
implantatd.

Vechny nosice pro vedenou chirurgii se vyznacuji primérem valcové ¢asti specificky navrzenym
tak, aby mohl pfesné vést implantat ve fazi zavadéni.

Ve vzdalenosti 9 mm od dorazové plochy mezi nosi¢em pro vedenou chirurgii a implantatem
je vytvofena dorazova zona, ktera umoziuje klinickému Iékafi védét, kdy implantat dosahl
planované hloubky. Dorazova zéna musi pfijit do kontaktu s kanylou chirurgické $ablony.
Kromé dorazové zény je vytvorena ¢tvercova ¢ast pro umoznéni zvedeni nastrojd pro zavadéni
implantatu.

Nosice jsou dodavany s dedikovanym Sroubem pro nosi€. Uvniti nosice je vytvoren otvor se
zavitem, ktery zabrafuje ndhodnému vyvlegeni Sroubu béhem chirurgického zakroku.

9 INFORMACE PRO OVERENi VHODNOSTI PROSTREDKU

Pred kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat, zda prostfedky nejsou poSkozeny a zda se
nevyznacuji opotfebenymi zénami. Je tfeba zkontrolovat, zda je povrchova vrstva fréz
rovnomeérna, zda se na nastrojich nevyskytuje oxidace nebo nedistoty, zda hroty a ostfi fréz
a mukotomu nejsou poskozeny nebo opotfebeny a zda jsou laserova oznaceni fadné citelna.

V pfipadé, Ze néktery prostfedek neni v dokonalém stavu, je tfeba jej odstranit a nahradit.
Prostfedky, které nejsou v dokonalém stavu, se nesmi pouZivat, protoze by mohly zplsobit
ublizeni na zdravi pacienta a ohrozit Uspéch rehabilitace implantatu.

10 NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY A ZBYTKOVA RIZIKA

K moznym vedlej$im Gcinkim, které by se mohly vyskytnout po zakroku dentélni implantologie,
patfi:

- pfechodnd nevolnost pacienta v dlsledku chirurgického zakroku;

- zanét zony vystavené zakroku;

- lokalizované infekce.

Pri vyskytu jakékoli jiné reakce nepopsané v tomto letéku se obratte pfimo na vyrobce nebo na
distributora nastroju systému Z30.

Pracujte s bohatym zavlazovanim predchlazenym fyziologickym roztokem, aby se
zabranilo prehfati a nasledné kostni nekréze a pro zachovani dobré viditelnosti
operacniho pole.

11 SPECIFIKACE POTREBNE PRO UZIVATELE

Systém frézovani chirurgického alveolu je sekvenéni a kazda fréza obsahuije laserové oznaceni
priméru samotné frézy.

Doporucuje se pouzivat frézy pro maximalné 15 pacientd a pozorné zkontrolovat ostfi pred
jeho pouzitim. PouZiti opotiebenych fréz by mohlo zpUsobit prehfati kosti a ohrozit proces
osteointegrace implantatu.

Doporucuje se pouzivat nosice pro maximalné 20 pouziti a pozorné zkontrolovat dobry stav
prostiedki pred kazdym pouZitim. PouZiti opotfebenych prostiedki by mohlo zpisobit chyby ve
fazi montéze nosice-implantatu nebo umisténi implantatu do chirurgického alveolu.

Chirurgické nastroje jsou dodavany v NESTERILNIM STAVU a PRED POUZITiM MUSIi BYT
ocistény, dezinfikovany a STERILIZOVANY. Pouziti nebo opétovné pouziti chirurgického
nastroje, ktery neni vhodné ocistény a sterilizovany, vystavuje Iékare, operatory a pacienta
vaznému riziku infekce a kfizové infekce.

Mikromotor uvedte do €innosti pouze jednou, protoze fréza vedené chirurgie se nachazi jiz
vloZzena do kanyly chirurgické Sablony, a preruste otaceni pfed vyjmutim frézy pro vedenou
chirurgii z kanyly, aby se zabranilo vibracim a po$kozeni prostredku.

12 PRIPRAVNE OSETRENI, MANIPULACE A UROVNE DEZINFEKCE POTREBNE PRO
ZARUCENI BEZPECNOSTI PACIENTU

Priprava pacienta a chirurgického pole musi zaru¢ovat podminky hygieny a sterility, typické pro

jakykoli chirurgicky zakrok. Bé&hem celého zé&kroku musi byt zaruCeny podminky hygieny a

sterility.

Veskeré chirurgické nastroje musi byt pfed pouZitim ocistény, dezinfikovany a sterilizovany.

Po zakroku je tfeba nastroje okamzZité oSetfit, aby se zabranilo vzniku inkrustaci z hematickych

stop nebo jinych tkani na samotnych nastrojich. V3echny nastroje musi byt dikladné

dezinfikovany a sterilizovany podle pokynt dodanych v tomto dokumentu.

13 INFRASTRUKTURA, VZDELANi A KVALIFIKACE UZIVATELU

Zakroky oralni implantologie musi byt provedeny profesionalnimi implantology s kvalifikaci
pozadovanou v kazdé zemi, a to na klinikch nebo v zafizenich opravnénych kompetentnimi
organy kazdé zemé pro provadéni chirurgickych zékrokd oralni implantologie. UZivatelé musi
provadét chirurgicky zakrok tak, ze budou mit spravné nasazeny vSechny ochranné prostfedky,
uréené pro jejich profesi (napf. maska, plast, rukavice, bryle) a budou vénovat maximalni
pozornost tomu, aby se zabranilo malym poranénim v disledku kontaktu s prostiedky s ostrymi
¢éstmi a aby se zabranilo kontaminaci slinami nebo krvi pacienta, i kontaminaci samotného




ve kterém je provadén zakrok, a pouzitym nastrojlim, aby se zabranilo vzniku infekci nebo
vyskytu kfizovych infekci.

Pouziti, manipulace a aplikace v celkové nebo &asteéné formé, v kterékoli fazi realizace
zakroku s prostfedky systému Z3P nekvalifikovanym personalem nebo personalem bez potiebné
kvalifikace, mze zpUsobit vazna ublizeni na zdravi pacienta; vyrobce je tim zbaven odpovédnosti
za mozné $kody nebo nebezpeCi zplsobené podminkami popsanymi v tomto dokumentu
nebo jinymi nepopsanymi skute¢nostmi. Obdobné plati, Ze uzivatel je celkové odpovédny za
Skody nebo nebezpeci, které by mohly byt zplisobeny manipulaci nebo nespravnym pouzitim
prostfedku systému Z3D.

14 INFORMACE PRO CISTENI, DEZINFEKCI A STERILIZACI

Cely proces Cisténi a sterilizace nastroji musi byt proveden kvalifikovanym personélem pod

dohledem implantologa a s pouZitim autoklavd, které se nachézeji v dokonalém provoznim stavu

a jsou v pravidelnych intervalech podrobovany revizi, kvili zajisténi spravné sterilizace.

Pred prvnim pouzitim a ihned po chirurgickém zakroku musi byt veskeré nastroje z oceli a titanu

oSetfeny podle nasledujiciho ovéfeného postupu:

1) Predmyti - manualni postup, ktery pouzivad enzymaticky Cistici prostfedek, uréeny pro
odstranéni organickych kontaminanti ze zdravotnického prostfedku prostfednictvim
rozpadu, za sou¢asného ¢aste¢ného fyzického odstranéni mikrobialni kontaminace:

1a Okamzité oCistéte hematické zbytky, sekrece a kostni ¢astice z chirurgickych nastrojli a z
chirurgické kazety. Kvli usnadnéni nasledného ¢&isténi je potfeba zabranit jejich pfilnuti.
Vyjméte nastroje z chirurgické kazety a UpIné je ponofte do nadoby s neagresivnim a
nekorozivnim ¢isticim roztokem (pouzijte vice-enzymovy Gistici prostredek, tj. neutralni
smés aktivnich tenzid( a enzym0 proteézy, lipazy a amildzy.  Nepouzivejte roztoky s
obsahem chloru. Pfipravte roztok podle pokynu vyrobce ¢isticiho prostfedku) a nechte
nastroje namocené po kontaktni dobu uvedenou vyrobcem disticiho prostfedku na
technickém listu, a dbejte pfitom na to, aby se vzajemné nedotykaly.

1b Vyjméte nastroje z lazné a dikladné je okartaCujte jemnou houbou, aby do$lo k
odstranéni vSech viditelnych necistot. Vénujte speciélni pozornost ostrym hranam
chirurgickych fréz, aby se zabranilo malym zranénim.

1c Dukladné oplachnéte vSechen material tekouci vodou po dobu nejméné 3 minut, a
zlehka pfitom pohybuje prostfedky tak, abyste umoznili vodé dostat se na cely povrch a
odstranit pfipadné zbytky Cisticiho prostfedku.

1d  Zhruba osuste nastroje sacim papirem.

~

Myti - manudlini postup, potiebny pro dokonéeni odstrafiovani organickych kontaminantd.

2a Pripravte roztok s pouzitim vice-enzymového Eisticiho prostfedku (neutréini smés
aktivnich tenzidli a enzym( protedzy, lipazy a amilazy) za dodrzeni pokynt vyrobce
Cisticiho prostredku.
Naplrite ultrazvukovou vanu roztokem ¢isticiho prostfedku a aktivujte fazi odplyfiovani
v souladu s pokyny uvedenymi v navodu k vybavé (tato faze je dlleZita kvili uvolnéni
plynovych bublin navazanych na roztok, které by mohly ovlivnit Cistici u¢inek ultrazvuku).
Po ukonceni faze odplyfiovani Uplné ponoite pfedmyté prostfedky do ultrazvukové
vany a umistéte je do pfislusného kose, Uplné ponofené do Eisticiho roztoku. Nastavte
pracovni teplotu (25 °C) a po jejim dosazeni aktivujte ultrazvuk (vykon 45 kHz).
Umistéte prostiedky do lazné jednotlivé, aby se zabranilo jejich poskozeni v dusledku
jejich vzajemného styku.
Nechte prostfedky ponofené po kontaktni dobu uvedenou vyrobcem Eisticiho prostredku
na technickém listu.

2b  Po uplynuti doby ponofeni vyjméte prostiedky z lazné a dlikladné je okartacujte jemnou
houbou, aby doslo k odstranéni vSech viditelnych necistot.

2¢  Znovu oplachnéte v8echen materidl studenou (6-12 °C) tekouci vodou po dobu nejméné
jedné minuty, a zlehka pfitom pohybuje prostredky tak, abyste umoznili vodé dostat se
na cely povrch a odstranit pfipadné zbytky Cisticiho prostredku.

2d Néasledné zhruba osuste prostfedky sterilnim hadrem.

@

Dezinfekce - manualni postup potfebny pro potlaceni zbytkové mikrobidlni zatéZe na
prostfedcich:

3a Presunte prostfedky umyté a osusené uvedenym zpisobem do Cisté misky a ponofte je
do dezinfekéniho roztoku s obsahem alkoholu s nizkym zbytkovym potencialem (70%
alkohol), pfipravenym k pouZiti po minimaini kontaktni dobu ziskanou z technického listu
dezinfekéniho prostfedku.

3b Po uplynuti kontaktni doby vyberte kazdy prostredek a osuste jej sterilnim hadrem.

=

Sterilizace - proces provadény v autoklavu za Ucelem zajisténi sterilniho stavu prostredk:
Veskeré nové néstroje systému 73D jsou dodany v nesterilnim stavu a musi byt vyjmuty ze
svého plivodniho obalu za uc¢elem oc€isténi, dezinfekce a sterilizace pred prvnim pouzitim.
Po ukonéeni fazi ¢isténi a dezinfekce je tfeba provést sterilizaci nastrojd.

4a 'V pfipadé vybéru sterilizace pfistroju v chirurgickém boxu dodaném vyrobcem:

1. Umistéte veskeré Cisté nastroje uvedenym zplsobem do chirurgické kazety uvniti
chirurgického boxu.

2.Ovirte chirurgicky box do dvajitého sacku kvli sterilizaci v autoklavu.

3. Provedte sterilizaci parou v autoklavu (po dobu minimainé 20 minut pfi teploté v
rozsahu od 132 do 135 °C). Po ukonceni procesu sterilizace zkontrolujte, zda jsou
dodané parametry procesu v autoklavu ve shodé s parametry pozadovanymi v tomto
dokumentu.

4. Nevytahujte chirurgicky box z autoklavu az do ukon&eni cyklu suSeni.

4b V pfipadé vybéru sterilizace nastrojli jednotlive:

1. Umistéte Cisty nastroj vySe uvedenym zplsobem do dvojittho sacku pro sterilizaci v
autoklavu.

2. Provedte sterilizaci parou v autoklavu (po dobu minimainé 20 minut pfi teploté v
rozsahu od 132 do 135 °C). Po ukonceni procesu sterilizace zkontrolujte, zda jsou
dodané parametry procesu v autoklavu ve shodé s parametry pozadovanymi v tomto
dokumentu.

15 POUZIT VE SPOJENI S JINYMI PROSTREDKY

Veskeré chirurgické nastroje systému Z30 musi byt pouZzivany spolu s origindlnimi prostfedky
systému 23D,

PouZiti neoriginalnich prostfedkd, pouzivanych samostatné nebo ve spojeni s jinym pivodnim
vyrobkem systému Z30, zplisobi okamzZitou ztratu celkové nebo Castecné zaruky plvodnich
vyrobkd systému 730 a mohlo by zplsobit vazna ublizeni na zdravi pacienta. Pouziti
neoriginélnich prostiedkd systému Z3P zbavuje vyrobce odpovédnosti za mozné $kody nebo
nebezpeci zplsobené operatordm i pacientlim.

16 VAROVANI

Cykly sterilizace zpusobuji postupné zhorSovani stavu chirurgickych néstroju a proto je potieba
pravidelné provadét revizi celého soubortl nastroj kvuli ovéreni jeho dokonalého stavu (véetné
nepouzivanych nastroja).

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte dobry stav kaZdého nastroje a vyménte vSechny nastroje,
které vykazuji vady.

17 INFORMACE O MATERIALECH

Chirurgické nastroje systému 23D jsou vyrobeny z korozivzdorné oceli pro chirurgické nastroje
AISI 420 (podle standardu ASTM F899), z korozivzdorné oceli AISI 303 (podle standardu ASTM
A582M) a titanu tfidy 5 TiAIBV4 (podle standardu ASTM F136).

Ocel AISI 420B

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Ni Fe

0.26 max max max max 12.00 max balance

0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

Ocel AISI 420F

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Mo Ni Fe

0.20 max max max 0.15 125 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

Ocel AISI 303

Chemical composition

C% (max)  Si%(max) Mn%(max) P%(max) S% Cr% N% (max)  Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.15-035 17.0-19.0 0.1 80-100  1.00
Titan tfidy 5

Chemical composition (%wt)

C Al \ Y Fe 0 N H Ti

max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 4.50 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 OPATRENI PRO BEZPECNE ODSTRANENI PROSTREDKU

+ INFEKCE NEBO MIKROBIALNI RIZIKA - KONTAMINACE POTENCIALNE INFEKCNIMI
LATKAMI LIDSKEHO PUVODU
Chirurgicky zakrok s nastroji systému Z30 vzdy provadéjte s nasazenymi osobnimi
ochrannymi prostfedky, aby se zabranilo kontaminaci personélu slinami nebo krvi
pacienta. Zakrok provedte vzdy v zafizeni opravnéném pro provadéni zakroku oraini
implantologie a za dodrzeni podminek hygieny a sterility urenych pro zakroky oralni
implantologie. PoSkozené nebo opotiebené prostfedky odstranéné po zakroku a tedy
biologicky kontaminované odstrarte do specialniho odpadu nebo odstrarite poskozené
nebo opotiebené prostfedky do bézného odpadu po postupu ocisténi, dezinfekce a
sterilizace objasnéném v tomto dokumentu.

FYZICKA RIZIKA - OSTRE NEBO ZAHROCENE PREDMETY

Chirurgické prostfedky systému Z30 se vyznaduji pfitomnosti ostrych nebo zahrocenych
Casti. Proto je tfeba vénovat maximalni pozornost manipulaci s témito prostredky ve
vSech fazich: chirurgicky zakrok, proces Cisténi-dezinfekce-sterilizace, kontroly, likvidace.

19 DATUM PUBLIKACE, REVIZE (IDENTIFIKACNi KOD)

Referencni kéd tohoto dokumentu, ,Pfibalovy letak (IFU) chirurgickych nastroju systému Z30“

je 990402.

Revize 022 22. 7. 2022.

20 POTREBA OZNAMOVANi NEHOD VYROBCI A KOMPETENTNIMU ORGANU
CLENSKEHO STATU

UzZivatel musi okamZité oznamit kompetentnim organiim statu, ve kterém se pouzivaji prostredky

systému Z30, a vyrobci prostrednictvim distributora jakoukoli udalost nebo nehodu uréenou

za jakoukoli nespravnou €innost nebo zhordeni vlastnosti a/nebo vykonnosti zdravotnickych

prostiedkd; jakoz i jakoukoli nepfesnost na stitku nebo v navodu k pouZiti, ktera by mohla pfimo

nebo nepfimo vést k smrti nebo zpdsobit smrt pacienta, uZivatele nebo jinych osob, nebo vazné

zhorSeni jejich stavu nebo v pfipadé jakéhokoli vazného rizika pro vefejné blaho.
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MAGYAR

HASZNALATI UTASITAS - SEBESZETI MUSZERKESZLET

1 ESZKOZ NEVE ES KERESKEDELMI MEGNEVEZESE
730 fogaszati implantologiai rendszer sebészeti mliszerkészlete.

2 GYARTO - NEV CiM SZEKHELY )

Gyarto: Biomec S.r.l. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - OLASZORSZAG - Tel:
+39.0341930166 - info@biomec.net

A 730 fogaszati implantolégiai rendszer sebészeti mliszerkészlete megfelel a 2017/745 EU-
rendeletnek.

A gyarté Biomec S.rl. ISO 9001 és ISO 13485 tanusitott mindségbiztositasi rendszerrel
rendelkezik.

3 TAROLASI ES KEZELESI FELTETELEK

A 730 fogaszati implantolégiai rendszer sebészeti miszereit miianyag zacskoban, letéphetd
nyitérendszerrel szallitjuk. Minden csomaghoz mellékeljik a termékazonositd cimkéket.

A Z30 rendszer eszkozeit felbontatlanul, széraz és tiszta helyen kell tartani.

Ne hasznalja fel az eszkdzoket, ha a csomagolas szakadt vagy sérdilt.

A miianyag zacskobdl térténd kivétel utan a miiszereket a megfelel6 sebészeti dobozba lehet
helyezni.

4 STERIL ALLAPOT ES A STERILIZALAS MODJA

A 730 fogaszati implantoldgiai rendszer sebészeti miszereit NEM STERIL allapotban szallitjuk,
és tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell 6ket a jelen utasitasban jelzett indikacioban térténd
felhasznalas elétt.

A sterilizalast gézautoklavban kell elvégezni (legaldbb 20 percig 132 és 135°C kozotti
hémérsékleten).

Asterilizalasi folyamatot szakképzett személyzetnek kell elvégeznie az implantologus feliigyelete
mellett, kifogastalanul mikodd és az autoklav gyartéjanak eldirasai szerint rendszeresen
fellilvizsgalt autoklavokkal, hogy biztositani lehessen a megfeleld sterilizalast.

5 UJRAFELHASZNALHATO ESZKOZ

A Z3D fogaszati implantolégiai rendszer sebészeti mliszerei nem egyszer hasznélatos eszk6zok,
Ujra felhasznalhatok, de csak a jelen dokumentumban megjellt tisztitasi, fertétienitési és
sterilizalasi eljaras utan. A felhasznalo feleléssége, hogy hasznélat elétt ellendrizze, nem
sériltek vagy nem hasznalodtak-e el az eszkdzok. A sériilt és elhasznalddott eszkozoket nem
szabad hasznalni, hanem cserélni és artalmatlanitani kell.

6 RENDELTETESSZERU HASZNALAT

+ JAVALLATOK
Az implantécios hely kialakitdsara és fogéaszati implantatum behelyezésére sebészeti
miszerek.
Az irényitott sebészeti firokat KIZAROLAG IRANYITOTT SEBESZET esetén szabad
hasznalni, mivel a furék hossza figyelembe veszi a sebészeti vezeté meglétét és
vastagsagat.
A furék hegyének mérete 0,5 mm a fur6 megadott hosszan felil. Ezt killondsen az
érzékeny strukturak (pl. ideg, membranok stb.) kézelében 1évd strukturak esetében kell
figyelembe venni.

ELLENJAVALLATOK

A fogimplantatummal végzett rehabilitacios miitéttel kapcsolatos ellenjavallatok:
kontrolldlatlan szisztémas betegségek és altalanos miitéti ellenjavallatok (terhesség,
6 honaposnal fiatalabb transzplantacid, sulyos neurolégiai betegségek, sulyos
immunrendszeri karosodas, folyamatban Iévé kemoterapia, sugarkezelés a fejre ill.
a nyakra, biszfoszfonatok hasznélata). Nem hasznalhaté allergia vagy a miszerek
anyaganak kémiai 6sszetevivel szembeni érzékenység esetén.

BETEGCELCSOPORT

A Z30 rendszer sebészeti miszerkészletet olyan (16-18 év feletti) feln6tt betegek
kezelésére fejlesztették ki, akik nem szenvednek kontrollalatlan szisztémas betegségben
vagy altalanos mitéti ellenjavallatban.

Az eszkdzok és a kapcsolodo sebészeti eljarasok nem alkalmasak terhes nékén térténd
hasznélatra.

CELZOTT FELHASZNALOK

A 730 rendszer sebészeti miiszerkészletének kezelését és hasznalatat képzett
szakorvosnak (implantologus, fogorvos vagy arc-éllcsont-sebész) és az egyes
orszagokban hatalyos jogszabalyoknak megfelelé szakképzettséggel kell végeznie.
Megfelel6 és specialis képzés szikséges az iranyitott m(itéti technikéhoz. Abeavatkozast
higiéniai szempontbdl védett és megfeleld kornyezetben, megfeleld mlszerezettséggel
kell elvégezni.

7 VARHATO KLINIKAI ELONYOK
A sebészeti mliszerek helyes hasznélata lehetévé teszi a sebészeti lreg elokészitését és a
fogimplantatum preciz, elsédleges stabilitasat és a csontosodast elésegitd behelyezését.

8 AKESZULEK TELJESITMENYJELLEMZOI

A Z30 rendszer sebészeti miiszerkészlet a kovetkez6 eszkozoket tartalmazza: kezd6furok,
kalibralt furok iranyitott sebészethez, kdrszikék, furok és rogzitécsapok sebészeti sablonokhoz,
felépitményel és kiegésziték.

A gyarto altal szallitott doboz, amelyben a miszerek elhelyezhetdk, kifejezetten az autoklavban
1év8 miiszerek sterilizalésara szolgél. Nem sterilen szallitjuk, és hasznalat el6tt meg kell tisztitani
és sterilizalni kell (a jelen dokumentumban leirtak szerint).

A sebészeti talcan feltlintetett barmely jelzés lehetvé teszi, hogy a miiszereket mindig
rendezetten taroljak, és igy a mutét iddpontjaban egymas utén, a klinikus miveleteinek
megkonnyitése érdekében rendelkezésre alljanak.

FUROK
A furok (szoftvervezérelt sebészethez alkalmazhatok) tobbféle atmérében és hosszusagban

kaphatok, hogy kiilonb6zé atmérdji és hosszusagu implantatumokat tudjunk behelyezni.
Minden fr6 rendelkezik a nemzetkdzi szabvanyoknak megfeleld mikromotoros kézidarabbal
valo érintkezd résszel.

Az iranyitott sebészethez hasznalt faroknak van egy 7,5 mm hosszl hengeres része is, amely
lehetdvé teszi a furdk pontos bevezetését a sebészeti vezetd hiivelyébe. A kézidarabhoz vald
csatlakozasi teriilet és a hengeres tertilet és a vagéél kozott a furdknak van egy “stop” tertilete.
Amikor ez a terlilet érintkezik a sebészeti sablon kaniiljével, elérte a kivant mélységet, akkor
folytathatja a kovetkezd furast vagy az implantatum behelyezéseét.

A vagorész hossza és atmérdje lézerrel van jelélve a furé hengeres részén. A furok lehetnek
hengeresek, kiiposak vagy dupla atmérdjiiek az apikalis részen, hogy egy sebészeti foglalatot
Ureget hoz létre az implantatum szaméra. (a sebészeti foglalat pontossaganak és az implantatum
optimalis elsédleges stabilitasanak biztositasa a foglalatba valo behelyezés utan).

A farék és a mucotomok DLC bevonattal vannak ellatva (ez ad fekete szint az eszkdzoknek),
hogy néveljék vagasi teljesitményliket és élettamukat, és csokkentsék a csonttal valo surlodasi
egyltthatdt, és ezaltal csokkentsék a tiimelegedés miatti nekrézis kockazatat.

FELEPITMENY

A felépitmények kilénbdz6 tipusti  csatlakozasokkal
implantatumcsatlakozasokhoz elérhetdk legyenek.

Az iranyitott sebészethez hasznalt 6sszes felépitmény hengeres kialakitasu, amelyet kifejezetten
gy terveztek, hogy pontosan tudja vezetni az implantatumot a beliltetési fazis soran.

Az iranyitott mitéti felépitmény és az implantatum kdz6tt a felfekvési siktol 9 mm-re egy stopzona
jon létre, amely lehetdvé teszi a klinikus szamara, hogy tudja, mikor érte el az implantatum a
tervezett mélységet. A stop zonanak érintkeznie kell a sebészeti vezetd kaniiljével.

Az (tkozoterlleten tul egy négyzet alaku rész van kialakitva, amely lehetévé teszi az
implantatumok behelyezéséhez sziikséges eszkdzok kapcsolodasat.

Afelépitményeket a megfeleld rogzitdcsavarral szallitjuk. A felépitmény belsejében egy menetes
furat van kialakitva, amely megakadalyozza, hogy a csavar véletlenil kicstsszon miitét kézben.

késziilnek, hogy a kilénbdzé

9 INFORMACIOK AZ ESZKOZ ALKALMASSAGANAK ELLENORZESEHEZ

Minden hasznalat elétt ellendrizni kell az eszkdzoket, hogy nincs-e rajtuk sériilés vagy kopas.
Ellendrizni kell, hogy a flrék bevonata egyenletes-e, nincs-e oxidacié vagy szennyezédés a
miszereken, hogy a furd és a szévetlyukasztd hegyei és vagoélei nem sériiltek vagy kopottak-e,
és jol lathatok-e a 1ézeres jeldlések.

Ha egy készilék nincs kifogastalan allapotban, azt ki kell szerelni és ki kell cserélni. Nem
kifogastalan allapotli eszkdzoket tilos hasznalni, mert kérosithatjak a beteg egészségét és
veszélyeztethetik az implantatumos rehabilitacio sikerességét.

10 NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK, FENNMARADO KOCKAZATOK

A fogaszati implantatum mitét utéan fellépd lehetséges mellékhatasok a kévetkezék:

- Miitét miatti atmeneti rossz kozérzet.

- Amiitéti terlilet gyulladasa.

- Lokalis fertézések.

Barmilyen, ebben a prospektusban nem leirt reakcié esetén forduljon kézvetlenll a Z30
miszerrendszer gyartojahoz vagy forgalmazojahoz.

Munka kdzben eldhiitott fiziologias oldattal béségesen irrigalja a teriiletet, hogy elkeriilje
a tulmelegedést és az ebbdl kovetkezd csontelhalast, és biztositsa a miitéti teriilet
tokéletes lathatosagat.

11 AFELHASZNALO SZAMARA SZUKSEGES MUSZAKI ADATOK

A sebészeti hiivelyes furérendszer szekvencidlis, és minden faron lézeres jeldlés mutatja a flrd
atmérgjét.

Javasoljuk, hogy a furokat legfeliebb 15 betegnél hasznalja, és minden hasznalat el6tt
alaposan ellendrizze a vagoélt. A kopott firék hasznalata a csont tiimelegedéséhez vezethet,
és veszélyeztetheti az implantatum csontosodasi folyamatat.

Javasoljuk, hogy a felépitményeket legfeljebb 20 alkalommal hasznlja, és minden hasznalat
elétt alaposan ellendrizze az eszkdzok j6 allapotat. A kopott eszkézok hasznalata hibakhoz
vezethet a felépitmény-implantadtum Osszeszerelési fazisban vagy az implantatumnak a
sebészeti foglalatban torténd elhelyezésénél.

A sebészeti miiszereket NEM STERILEN szallitjuk, és HASZNALAT ELOTT Tisztitani,
fertotleniteni és STERILIZALNI KELL. A nem megfelelen tisztitott és sterilizalt sebészeti
miszer hasznélata vagy Ujrafelhasznalasa sulyos fertozési és keresztfertézési kockazatot jelent
az orvosnak, a kezeldknek és a paciensnek.

Csak akkor mikddtesse a mikromotort, ha az iranyitott mitéthez hasznalt fur6 mar be van
helyezve a sebészeti sablon kaniiljébe, és allitsa le a forgast, mielétt kihizna a furét a vezetett
miitéthez, hogy elkerlilje a rezgést és az eszkozok karosodasat.

12 A BETEG BIZTONSAGANAK BIZTOSITASAHOZ SZUKSEGES ELOKEZELES,
MOZGATAS, FERTOTLENITESI SZINTEK

Abeteg és a miitéti tertilet elékészitéséneknek garantéalnia kell a minden mitéti beavatkozasra

jellemzd higiéniai és sterilitasi feltételeket. A higiéniai és sterilitasi feltételeket a mivelet teljes

ideje alatt fenn kell tartani.

Hasznélat elétt minden sebészeti mliszert meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell.

A miitét utan a miszereket azonnal kezelni kell, nehogy vér- vagy egyéb szévetmaradvanyok

rakodjanak a mlszerekre. Ezutdn minden eszkdzt gondosan fertétleniteni és sterilizalni kell a

jelen dokumentumban talalhaté utasitasok szerint.

13 INFRASTRUKTURA, FELHASZNALOI KEPZES ES MINGSITES

A szajimplantatum-mitétet az egyes orszadgokban az orszag illetékes hatosagai altal
széjimplantatum-miitét elvégzésére feljogositott klinikékon vagy létesitményekben az eldirt
képesitéssel rendelkez0 hivatasos implantolégusoknak kell végeznitik. A felhasznalok kotelesek
a mitétet a szakmajukhoz szlkséges Osszes védGeszkéz (pl. maszk, kopeny, kesztyd,
védbszemiiveg) viselésével végezni, és a lehetd legnagyobb figyelmet forditani arra, hogy
az éles vagy hegyes részekkel valé érintkezésbdl adodo kisebb sériiléseket elkeriljék, és ne
szennyezzék magukat a beteg nyaldval vagy vérét, és elkeriiini a beteg szennyezédését. A




felhasznaldknak kiemelt jelentdséget kell tulajdonitaniuk a hasznalt eszkdzoknek, illetve annak
a kornyezetnek a tisztitasara, fertotlenitésére és sterilizalasara, ahol a beavatkozast végzik,
hogy elkerliliék a fertdzések vagy keresztfertézések kialakulasat.

A Z3D rendszer eszkozeinek a beavatkozas barmely fazisaban szakképzetlen vagy a sziikséges
képesités nélkili személyzet altal torténd teljes vagy részleges hasznalata, kezelése,
alkalmazasa sUlyos egészségkarosodast okozhat; ez mentesiti a Gyartét a felelésség alél a
jelen dokumentumban leirt feltételek vagy egyéb, nem leirt tények altal okozott esetleges karok
vagy veszélyek miatt. Hasonloképpen, a Z30 rendszer eszkozeinek helytelen kezelésébél vagy
hasznalatabol eredd karok vagy veszélyek telies mértékben a felhasznalét terhelik.

14 INFORMACIOK A TISZTITASHOZ, FERTOTLENITESHEZ ES STERILIZALASHOZ

A teljes miszertisztitasi és sterilizalasi folyamatot szakképzett személyzetnek kell elvégeznie

az implantologus feliigyelete mellett, kifogastalanul miikédé autoklavokkal, amelyeket

rendszeresen fellil kell vizsgalnia a helyes sterilizalas biztositasa érdekében.

Az els6 hasznalat el6tt és kozvetlentl a mtét utdn minden acél és titdn mlszert kezelni kell a

kovetkezd validalt eljaras szerint:

1) Eldmosas — manualis eljaras, amely enzimes mosészert hasznal, amely képes kémiai Uton
eltavolitani az orvostechnikai eszkdzbdl a szerves szennyezédéseket, ugyanakkor biztositja
a mikrobidlis szennyezdédés részleges fizikai eltavolitasat:

1a Azonnal tisztitsa le a vér, valadék és csontrészecske maradvanyokat a sebészeti
miszerekrél és a sebészeti talcardl. A kdvetkezd tisztitasi 1épés megkdnnyitése
érdekében nem szabad hagyni, hogy a maradvanyok raszaradjanak a miiszerekre.
Vegye le a mlszereket a sebészeti talcarol, és meritse teljesen nem agressziv és nem
korroziv tisztitéoldattal ellatott edénybe (hasznéljon tobb enzimes tisztitészert, azaz
feluletaktiv anyagok és protedz, lipaz és amilaz enzimek semleges keverékét). Kerillje a
klértartalmu oldatokat. Készitse el az oldatot a mososzer gyartéjanak utasitasai szerint)
és hagyja azni a mososzer gyartéja altal a mliszaki adatlapon feltiintetett érintkezési
ideig, Ugyelve arra, hogy ne érintkezzenek egymassal.

1b Vegye ki a fiirdébél, és puha szivaccsal alaposan surolja at, hogy eltavolitsa az dsszes
lathatd szennyez6dést. A kisebb sérilések elkeriilése érdekében forditson kiilonds
figyelmet a sebészeti furok éles széleire.

1c  Alaposan 6blitse az 6sszes anyagot folyd vizzel legalabb 3 percig, enyhén mozgassa az
eszkozoket, hogy a viz elérje a teljes fellletet, és eltavolitsa a mosdszermaradvanyokat.

1d Nedvszivo papirral szaritsa meg.
2) Mosés - a szerves szennyezddések eltavolitdsahoz sziikséges kézi eljaras:

2a Készitse el az oldatot tébb enzimes mososzerrel (feliiletaktiv anyagok és proteéz, lipaz,
amilaz enzimek semleges keveréke) a mososzer gyartojanak utasitasait kdvetve.
Toltse fel az ultrahangos tartélyt a tisztitooldattal, és aktivalja a gaztalanitési fazist a
berendezés utasitasai szerint (ez a fazis azért fontos, hogy kiszabaduljanak az oldathoz
kapcsolodo gazbuborékok, amelyek befolyasolhatjak az ultrahangok tisztitd hatasat).
A géztalanitasi fazis végén helyezze az elémosott eszkdzoket az ultrahangos tartélyba,
specialis kosarba helyezve, teljesen elmeritve a tisztitooldatban. Allitsa be az tizemi
hémérsékletet (25°C), és amikor elérte, aktivalja az ultrahangot (teljesitmény 45
kHz). A késziilékeket egyenként helyezze el a fiirdébe, hogy ne sérilljenek meg az
érintkezésétol.
Hagyja a késziilékeket viz alatt a mosészer gyartéja altal a miszaki adatlapon
feltlintetett érintkezési ideig.

2b  Abemeritési id6 végén vegye ki az eszkdzoket a flirdébél, és puha szivaccsal alaposan
dorzsdlje at, hogy eltavolitson minden lathaté szennyezédést.

2¢ Oblitse le jra az 6sszes anyagot legalabb egy percig hideg folyo viz alatt (6°C —
12°C), enyhén mozgatva, hogy a viz elérje a teljes felliletet a mosdszer-maradvanyok
eltavolitasa érdekében.

2d Ezutén rovid ideig szaritsa az eszkdzoket egy steril kenddvel.

«

Fertétlenités - az eszk6zokon maradd mikrobaterhelés lebontésahoz sziikséges kézi eljaras:

3a Afentleirtak szerint mosott és szaritott eszkdzoket helyezze at egy tiszta medencébe, és
meritse azokat alacsony maradékpotencialt (70%-os alkohol) alkohol alapu fertétlenité
oldatba a fertétlenité miiszaki adatlapon megadott minimalis érintkezési idére.

3b Az érintkezési id0 letelte utan tavolitsa el az egyes eszkdzoket, és szaritsa meg steril
ruhdval.

k=

Sterilizalas - autoklavban végrehajtott folyamat, amellyel az eszkdzok sterilek lesznek:
AZ3D rendszer minden 0j mliszerét nem sterilen szallitjuk, és az els hasznalat el6tt tisztitas,
ferttlenités és sterilizalas céljabdl ki kell venni az eredeti csomagolasbol.

Atisztitasi és fert6tlenitési fazis végén a miszereket sterilizalni kell.

4a Ha gy dont, hogy sterilizalja a miszereket a gyarto altal szallitott sebészeti dobozban:

1. Helyezzen minden tiszta miszert a fent jelzett modon a sebészeti dobozban 1évé
sebészeti talcaba.

2. Csomagolja be a sebészeti dobozt egy dupla zacskéba az autoklavban torténd
sterilizélashoz.

3. Sterilizélja g6zautoklavban (legalabb 20 percig 132 és 135 °C kozotti hémérsékleten)
A sterilizalasi folyamat végén ellenérizze, hogy az autoklav altal megadott
folyamatparaméterek megfelelnek-e a jelen dokumentumban elgirt paramétereknek.

4. Ne tavolitsa el a sebészeti dobozt az autoklavbdl, amig a széritasi ciklus be nem
fejezodik.

4b Ha gy dont, hogy egyenként sterilizélja a miiszereket:
1. Helyezze a fent leirt modon megtisztitott mlszert egy dupla zacskoba sterilizalas

céljabdl az autoklavba.

2. Sterilizaljuk gézautoklavban (legalabb 20 percig 132 és 135°C kdz6tti hémérsékleten).
A sterilizélasi folyamat végén ellenérizze, hogy az autoklav altal megadott
folyamatparaméterek megfelelnek-e a jelen dokumentumban elgirt paramétereknek.

15 HASZNALAT MAS ESZKOZOKKEL

A 730 rendszer Osszes sebészeti miszerét a Z30 rendszer eredeti eszkézeivel egyutt kell
hasznalni.

Anem eredeti eszk6zok hasznélata killon-killon vagy a 3D rendszer barmely eredeti termékével
kombinalva automatikusan érvényteleniti a Z30 rendszer eredeti termékeire vonatkozo teljes
vagy részleges garanciat, és stlyos egészségkarosodast okozhat a paciensnek. A nem eredeti
730 rendszer eszk6zok hasznalata mentesiti a Gyartot a kezeloket és a betegeket ér esetleges
kérok vagy veszélyek feleldssége alol.

16 FIGYELMEZTETESEK

A sterilizélasi ciklusok a sebészeti miiszerek fokozatos kérosodasaval jarmnak, ezért minden
miszert idészakonként fellil kell vizsgaini, hogy megbizonyosodjunk azok tokéletes allapotarol
(beleértve a nem hasznalt eszkézoket is).

Minden hasznélat elétt ellendrizze az egyes eszkdzok jo allapotat, és cserélje ki az 6sszes hibas
eszkozt.

17 ANYAG INFORMACIOK

A Z30 rendszer sebészeti miiszerkészlet AISI 420 (ASTM F899 szabvany szerint), AlSI
303 rozsdamentes acélbdl (ASTM A582M szabvany szerint) és titanbdl (5 according6V, 5
according6V a titan acélbol) készlilnek. ASTM F136 szabvany).

AISI 420B acél

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Ni Fe

0.26 max max max max 12.00 max balance

0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

AISI 420F acél

Chemical composition (%wt)

C Si Mn P S Cr Mo Ni Fe
0.20 max max max 0.15 125 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

AlISI 303 acél

Chemical composition

C% (max)  Si%(max) Mn%(max) P%(max) S% Cr% N% (max)  Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.15-0.35 17.0-19.0 0.1 80-100  1.00

5. fokozatu titan

Chemical composition (%wt)

c Al \Y Y Fe 0 N H Ti

max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 450 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 OVINTEZKEDESEK A KESZULEK BIZTONSAGOS MEGSEMMISITESEHEZ

* FERTOZESEK VAGY MIKROBIALIS KOCKAZATOK - POTENCIALISAN FERTOZO
HUMAN EREDETU ANYAGOKKAL TORTENO SZENNYEZODES
A mditétet Z30 rendszer(i miiszerekkel végezze, mindig megfelel6 egyéni védéfelszerelést
viselve, hogy elkerlilie a személyzet nyéllal vagy vérrel valé szennyezédését. A
mitétet mindig szajimplantolégiai mitétekre engedélyezett épliletben végezze, a
szajimplantoldgiai mitéthez sziikséges higiéniai és sterilitasi feltételek betartasa mellett. A
sérllt vagy elhasznalddott eszkdzoket a specialis hulladékok kozé dobja, ha azokat mitét
utén eltavolitottak, és ezért bioldgiailag szennyezettek, vagy a sériilt vagy elhasznalédott
eszkozoket a kdzonséges hulladékok kdzé kell dobni, miutan megfelelden elvegezték a
jelen dokumentumban leirt tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi eljarast.

FIZIKAI KOCKAZATOK - ELES VAGY ELES TARGYOK

AZ30 rendszer sebészeti eszkozei éles vagy hegyes részekkel rendelkeznek. Kezelésiikre
tehat minden fazisban kiemelt figyelmet kell forditani: a miitét, a tisztitas-fertétlenités-
sterilizalas, az ellen6rzés és az artalmatlanitas soran egyarant.

19 KOZZETETEL, FELULVIZSGALAT DATUMA (AZONOSITO KOD)

AZ30 rendszer sebészeti mliszerkészletének hasznalati utasitasa cimii dokumentum hivatkozasi
kodja 990402.

2. javitott kiadas. 2022. 07. 22.

20 A NEMKIVANATOS ESEMENYEKET JELENTENI KELL A GYARTONAK ES A
TAGALLAM ILLETEKES HATOSAGANAK

A felhasznald koteles haladéktalanul jelenteni annak az allamnak az illetékes hatésagainak,
amelyben a Z30 rendszer eszkdzeit hasznalta, valamint a gyartonak a forgalmazon keresztil
minden olyan nemkivanatos eseményt vagy balesetet, amely a Z30 rendszer jellemzdinek és/
vagy teljesitményének meghibasodasat vagy romlasat jelenti. az orvosi eszkozoket; valamint
a cimkézés vagy a hasznalati utasitds minden olyan hianyosséga, amely kdzvetlenil vagy
kozvetve a beteg, a felhasznalo vagy mas személyek halalat, vagy egészségi allapotanak stlyos
romlasat okozhatta vagy okozhatta. komoly kézegészségiigyi kockéazatot jelent.
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SLOVENCINA

NAVOD NA POUZITIE - CHIRURGICKE NASTROJE

1 NAZOV A OBCHODNE OZNACENIE POMOCKY
Chirurgické nastroje pre dentélnu implantolégiu systému Z30

2 VYROBCA - NAZOV A ADRESA SIDLA

Viyrobca: Biomec S.rl. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - TALIANSKO - tel.:
+39.0341930166 - info@biomec.net

Chirurgické nastroje pre dentalnu implantolégiu systému Z30 je v zhode s nariadenim EU
2017/745.

Vyrobca Biomec S.r.. je certifikovany na systém riadenia kvality podfa ISO 9001 a ISO 13485.

3 PODMIENKY UCHOVAVANIA A MANIPULACIE

Chirurgické nastroje pre dentéalnu implantolégiu systému Z3D st dod&vané v plastovom vrectsku
s otvaranim prostrednictvom odtrhavacieho uzaveru. Kazdé balenie je vybavené identifikacnymi
Stitkami vyrobku.

Pomécky systému Z30 musia byt uchovavané v neporusenom stave na suchom a Cistom mieste.
Pomacky s roztrhnutym alebo poskodenym balenim nepouzivajte.

Po vybrati z plastového vrecuska mozu byt néstroje umiestnené do prislusného chirurgického
boxu.

4 STERILNY STAV A METODA STERILIZACIE

Chirurgické nastroje pre dentalnu implantologiu systému Z3P st dodavané v NESTERILNOM
stave a pred pouzitim musia byt vycistené, dezinfikované a sterilizované v stlade s pokynmi
uvedenymi v tomto dokumente.

Sterilizacia musi prebehndt v autoklave a musi byt vykonana parou (minimaine 20 mintt pri
teplote v rozsahu od 132 do 135 °C).

Sterilizacia musi byt vykonana kvalifikovanym personalom pod dohladom implantoléga a s
pouzitim autoklavov v bezchybnom stave, ktoré su v pravidelnych intervaloch podrobované
revizii, aby sa zabezpecila spravna sterilizacia (v sulade s pokynmi vyrobcu autoklavu).

5 POMOCKA NA VIACNASOBNE POUZITIE

Chirurgické nastroje pre dentalnu implantolégiu systému Z30 nie st pomdcky na jedno pouZitie,
mdzu byt pouzivané viacnasobne, ale len po vycisteni, dezinfikovani a po sterilizacii, ako je
uvedené v tomto dokumente. Je Glohou pouZivatela skontrolovat, ¢i pomdcky nie st poskodené
a opotrebované a kontrolu musi vykonat este pred pouzitim. PoSkodené a opotrebované
pomdcky sa nesmu pouzivat, ale musia byt odstranené a nahradené.

6 CIELOVE URCENIE

+ INDIKACIE
Chirurgické nastroje vhodné na vytvorenie miesta implantacie a na zavedenie zubného
implantatu.
Frézy pre vedend chirurgiu sa pouzivaji VYHRADNE pri zakrokoch VEDENEJ
CHIRURGIE, pretoze dizka fréz zohladiiuje pritomnost a hribku chirurgického vedenia.
Hrot fréz ma vonkaj$i rozmer presahuijlici deklarovanu dizku frézy 0 0,5 mm. Je potrebné to
zohladnit, hlavne v pripade priprav v blizkosti citlivych Struktr (napr. nerv, membrany,...).

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie tykajuce sa vykonania zakroku rehabilitacie so zubnymi implantatmi:
nekontrolované  systémové ochorenia a vSeobecné chirurgické kontraindikéacie
(tehotenstvo, transplantacia vykonana pred menej ako 5 mesiacmi, vazne neurologické
choroby, vazne ohrozenie imunitného systému, prebiehajuca chemoterapia, prebiehajlica
radioterapia hlavy alebo krku, pouZzitie bifosfonatov). NepoZivajte v pripade alergie alebo
citlivosti na chemické zlozky materialu, z ktorych st nastroje vyrobené.

SKUPINA CIELOVYCH PACIENTOV

Chirurgické nastroje systému Z30 boli vyvinuté pre dospelych pacientov (starSich ako 16-
18 rokov) nepostihnutych nekontrolovanymi systémovymi ochoreniami alebo vSeobecnymi
chirurgickymi kontraindikéaciami.

Pomacky a prislusné chirurgické postupy nie je vhodné pouZivat u tehotnych Zien.

URCENI POUZIVATELIA

Manipulovat s chirurgickymi nastrojmi systému Z3D a pouzivat ich smie len kvalifikovany
profesionalny persondl (implantolég, zubny lekar alebo maxilofacidlny chirurg) s
potrebnou kvalifikaciou, v zmysle legislativy platnej v kazdej krajine. Je potrebné mat
vhodné vzdelanie, zamerané na techniku vedenej chirurgie. Zakrok musi byt vykonany v
chranenom prostredi, vhodnom z hygienického hfadiska, a musi byt vykonany s vhodnymi
nastrojmi.

7 OCAKAVANE KLINICKE VYHODY
Spravne pouzitie chirurgickych nastrojov umoziuje preciznu pripravu chirurgického alveolu a
zavedenie zubného implantatu tak, aby sa podporila primarna stabilita a osteointegracia.

8 VYKONNOSTNE VLASTNOSTI POMOCKY

Chirurgické nastroje systému Z30 zahrfiuju nasledovné pomécky: poCiatoéné frézy, kalibrované
frézy pre vedenu chirurgiu, kruhové skalpely, frézy a upeviiovacie koliky pre chirurgickl $ablénu,
nosi¢ a prislusenstvo.

Box, v ktorom mé6Zu byt uloZzené nastroje, dodany vyrobcom, je navrhnuty Speciéine tak, aby
umoZznoval pouZitie ako drZiak na sterilizaciu néstrojov v autoklave. Je dodévany v nesterilnom
stave a musi byt sterilizovany pred pouzitim (podla pokynov uvedenych v tomto dokumente).
Pokyny vyznacené na chirurgickej vanicke umozfiuju nastroje zoradit a mat ich tak pocas
chirurgického zékroku k dispozicii v sekvenénom poradi, aby sa ulahcili tkony klinického lekara.

FREZY

Frézy (dostupné pre softvérovo veden( chirurgiu) sti k dispozicii pre pocetné priemery a dizky,
aby bolo umoznené zavadzanie implantatov réznych priemerov a dizok.

V3etky frézy maju zavadzaciu ¢ast's drziakom mikromotora vytvorend v zhode s medzinarodnymi
Standardmi.

Dalej maju frézy pre vedenu chirurgiu maju valcovi ¢ast diht 7,5 mm, ktora umoziiuje presné

vedenie fréz dovnutra kanyl pre chirurgické Sablony. Medzi ¢astou na pripojenie k drziaku a
valcovou ¢astou a ostrim je dorazova zéna. Ked sa tato zéna dostane na doraz s kanylou
chirurgickej ablony, bola dosiahnuta pozadovana hibka a je teda mozné pristipit k pouitiu
nasledujlcej frézy alebo k zavedeniu implantétu.

Dizka a priemer Casti ostria si oznacené laserom na valcovej Casti frézy. Frézy mozu byt
valcové, kuzelové alebo mozu mat dvojity priemer vo vrcholovej Casti, aby umozrovali vytvorit
chirurgicky alveol, ktory sluZi na jednej strane ako vedenie pre nasledujlcu frézu a na druhej
strane, aby vytvaral alveol s vhodnou morfolgiou pre implantaty (presné vyhladanie pri vytvarani
chirurgického alveolu a optimalna primarna stabilita implantatu po jeho zavedeni do alveolu).
Frézy a mukotémy st obalené DLC (z dovodu ¢oho st pomdcky Cierne), kvoli zvySeniu reznej
schopnosti a Zivotnosti, a znizeniu koeficientu trenia s kostou a tym aj k znizeniu rizika nekrézy
v dosledku prehriatia.

NOSICE

NosiCe sa vyrabaju s roznymi typmi prepojeni, aby mohli byt pouzité pre rézne spojenia
implantatov.

Vsetky nosice pre vedent chirurgiu maju priemer valcovej ¢asti Specificky navrhnuty tak, aby
mohol presne viest implantat vo faze zavadzania.

Vo vzdialenosti 9 mm od dorazovej plochy medzi nosi¢om pre vedent chirurgiu a implantatom je
vytvorena dorazova zona, ktora informuje Klinickeho lekara, kedy implantét dosiahol planovanu
hibku. Dorazova zéna musi prist do kontaktu s kanylou chirurgickej Sablony.

Za dorazovou zénou je vytvorena Stvorcova Cast, ktora umoziuje pripojenie nastrojov pre
zavadzanie implantatu.

Nosi¢e st dod&vané s dedikovanou skrutkou pre nosi¢. Vo vntri nosica je vytvoreny otvor so
zavitom, ktory zabranuje nahodnému vyvleceniu skrutky pocas chirurgického zakroku.

9 INFORMACIE PRE OVERENIE VHODNOSTI POMOCKY

Pred kazdym pouzitim je potrebné skontrolovat, ¢ pomdcky nie st poskodené, a & nemaju
opotrebované zény. Je potrebné skontrolovat, &i je povrchova vrstva fréz rovnomernd, ¢i nastroje
nie su znecistené alebo skorodované, i hroty a ostrie fréz a mukotému nie st poSkodené alebo
opotrebované, a ¢i je laserové oznacenie riadne Citatelné.

V pripade, ked niektora pomdcka nie je v dokonalom stave, je potrebné ju odstranit a nahradit.
Pomacky, ktoré nie st v dokonalom stave sa nesmu pouzivat, pretoze by mohli ohrozit zdravie
pacienta ako aj uspesnost rehabilitacie implantatu.

10 NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY A ZVYSKOVE RIZIKA

K moznym vedlajSim G¢inkom, ktoré by sa mohli vyskytnat po zakroku dentalnej implantolégie,
patria:

- prechodn& nevolnost pacienta v dosledku chirurgického zakroku;

- zapal oblasti podrobenej zakroku;

- lokalizované infekcie.

Pri vyskyte akejkolvek inej reakcie, nepopisanej v tomto letaku, sa obratte priamo na vyrobcu
alebo na distributora nastrojov systému Z30.

Pracujte s vydatnym zavlazovanim predchladenym fyziologickym roztokom, aby sa
zabranilo prehriatiu a naslednej nekréze kosti, a kvéli zachovaniu dobrej viditefnosti
operac¢ného pola.

11 SPECIFIKACIE POTREBNE PRE POUZIVATELA
Systém frézovania chirurgického alveolu je sekvenény a kazda fréza ma laserom oznaceny
priemer.

Odporuca sa pouzivat frézy pre maximalne 15 pacientov a dosledne skontrolovat ostrie pred
jeho pouZitim. PouZitie opotrebovanych fréz by mohlo spdsobit’ prehriatie kosti a ohrozit proces
osteointegracie implantatu.

Odporuca sa pouzivat nosice maximalne 20 krat a dosledne skontrolovat dobry stav pomécok
pred kazdym pouzitim. Pri pouZiti opotrebovanych pomdcok by mohlo djst ku chybam vo faze
montaze nosi¢a-implantatu alebo umiestnenia implantatu do chirurgického alveolu.

Chirurgické nastroje st dodavané v NESTERILNOM STAVE a PRED POUZITIM MUSIA BYT
ogistené, vydezinfikované a STERILIZOVANE. Pouzitie alebo opatovné pouzitie chirurgického
nastroja, ktory nie je vhodne o€isteny a sterilizovany, vystavuje lekara, operatorov a pacienta
vaznemu riziku infekcie a krizovej infekcie.

Mikromotor uvedte do €innosti len raz, pretoZe fréza vedenej chirurgie sa nachadza uz vlozena
do kanyly chirurgickej $ablony a zastavte rotaciu pred vybratim frézy z kanyly, aby ste predisli
vibraciam a poskodeniu pomécok.

12 PRIPRAVNE OSETRENIE, MANIPULACIA A UROVNE DEZINFEKCIE POTREBNE NA
ZARUCENIE BEZPECNOSTI PACIENTOV

Priprava pacienta a operacnej oblasti musi zaruCovat podmienky hygieny a sterility, typické pre

akykolvek chirurgicky zakrok. Pogas celého zakroku musia byt zaruené podmienky hygieny a

sterility.

VSetky chirurgické nastroje musia byt pred pouzitim o€istené, vydezinfikované a sterilizované.

Po zékroku je potrebné nastroje okamZite oSetrit, aby sa zabranilo usadzovaniu hematickych

stop alebo inych tkaniv na samotnych nastrojoch. VSetky nastroje musia byt dokladne

vydezinfikované a sterilizované podla pokynov dodanych v tomto dokumente.

13 INFRASTRUKTURA, VZDELANIE A KVALIFIKACIA POUZIVATELOV

Zakroky oralnej implantolégie musia byt vykonavané profesiondlnymi implantolégmi s
kvalifikaciou pozadovanou v kazdej krajine, a to na klinikach alebo v zariadeniach opravnenych
kompetentnymi organmi kazdej krajiny na vykonavanie chirurgickych zakrokov oralnej
implantologie. Pouzivatelia musia vykondvat chirurgicky zékrok tak, Ze budi mat spravne
nasadené vSetky ochranné prostriedky, uréené pre ich profesiu (napr. maska, plast, rukavice,
okuliare) a budd venovat maximalnu pozornost, aby sa zabranilo malym poraneniam v dosledku
kontaktu s pomdckami s ostrymi ¢astami, a aby sa zabranilo kontaminacii slinami alebo krvou
pacienta, a pre zabranenie kontaminacii pacienta. Maximalnu pozornost musia pouzivatelia
venovat Cisteniu, dezinfekcii a sterilizacii prostredia, v ktorom je vykonavany zakrok, a pouzitym




nastrojom, aby sa zabranilo vzniku infekcii alebo vyskytu krizovych infekcii.

Poutzitie, manipulécia a aplikacia v celkovej alebo ¢iastocnej forme, v ktorejkolvek faze realizacie
zakroku s pomdckami systému Z30 nekvalifikovanym personadlom alebo personalom bez
potrebnej kvalifikécie moze sposobit vazne ohrozenie zdravia pacienta; vyrobca je tym zbaveny
zodpovednosti za mozné Skody alebo nebezpecenstvé spdsobené podmienkami popisanymi
v tomto dokumente, alebo inymi skutonostami, ktoré nie st popisané. Obdobne plati, ze
pouzivatel je celkovo zodpovedny za Skody alebo nebezpecenstva, spdsobené manipulaciou
alebo nespravnym pouzitim pomécok systému Z3D.

14 INFORMACIE NA CISTENIE, DEZINFEKCIU A STERILIZACIU

Cely proces Cistenia a sterilizacie nastrojov musi byt vykonany kvalifikovanym personalom pod

dohfadom implantoléga a s pouzitim autoklavov v bezchybnom stave, ktoré si v pravidelnych

intervaloch podrobované revizii, aby sa zabezpecila spravna sterilizacia.

Pred prvym pouzitim a ihned po chirurgickom zakroku musia byt vSetky nastroje z ocele a titanu

oSetrené podla nasledovného overeného postupu:

1) Predumytie - manualny postup, pri ktorom sa pouziva enzymaticky Cistiaci prostriedok,
uréeny na odstranenie organickych kontaminantov zo zdravotnickej pomécky rozpadom,
pricom zarucuije Ciastocné fyzické odstranenie mikrobialnej kontaminacie:

1a OkamZite oCistite hematické zvysky, sekrécie a kostné Castice z chirurgickych nastrojov
a z chirurgickej kazety. Kvoli ulahéeniu nasledného Cistenia je potrebné zabranit ich
prifnutiu.  Vyberte nastroje z chirurgickej kazety a Uplne ich ponorte do nadoby s
neagresivnym a nekorozivnym ¢istiacim roztokom (pouZite viacenzymovy Cdistiaci
prostriedok, t. j. neutrdlnu zmes aktivnych tenzidov a enzymov protedzy, lipazy a
amilazy. Nepouzivajte roztoky s obsahom chléru. Pripravte roztok podia pokynov
vyrobcu Cistiaceho prostriedku) a nechajte nastroje namocené po kontaktnd dobu
uvedenu vyrobcom Cistiaceho prostriedku na technickom liste, a dbajte pritom, aby sa
vzajomne nedotykali.

1b Vyberte nastroje z kipela a dokladne ich otrite jemnou $pongiou, aby doslo k odstraneniu
v8etkych viditelnych negistot. Venujte Specialnu pozorost ostrym hranam chirurgickych
fréz, aby ste predisli malym zraneniam.

1c  Dokladne oplachnite vetok materiél pod teclcou vodou min. 3 minity, a zfahka pritom
pohybuje poméckami tak, aby sa voda dostala sa na cely povrch, a aby sa tak odstranili
vietky zvysky Cistiaceho prostriedku.

1d  Zhruba osuste nastroje sacim papierom.
2) Umytie - manudlny postup, potrebny na Uplné odstranenie organickych kontaminantov.

2a Pripravte roztok s pouzitim viacenzymového Cistiaceho prostriedku (neutralina zmes
aktivnych tenzidov a enzymov protedzy, lipdzy a amildzy) za dodrzania pokynov
vyrobcu Cistiaceho prostriedku.
Napliite ultrazvukovd vanu roztokom Cistiaceho prostriedku a aktivujte fazu
odplyfiovania, v stlade s pokynmi uvedenymi v navode k vybave (tato faza je dolezita
kvéli uvolneniu plynovych bublin naviazanych na roztok, ktoré by mohli ovplyvnit gistiaci
(c¢inok ultrazvuku).
Po ukonéeni fazy odplyfiovania Gpine ponorte predumyté pomdcky do ultrazvukovej
vane a umiestnite ich do prislusného ko$a, Uplne ponorené do Cistiaceho roztoku.
Nastavte pracovnu teplotu (25 °C) a po jej dosiahnuti aktivujte ultrazvuk (vykon 45 kHz).
Umiestnite pomécky do kipela jednotlivo, aby sa zabranilo ich poskodeniu v désledku
vzajomného styku.
Nechajte pomécky ponorené po kontakini dobu uvedend vyrobcom Ggistiaceho
prostriedku na technickom liste.

2b Po uplynuti doby ponorenia vyberte pomécky z kipela a dokladne ich otrite jemnou
Spongiou, aby doslo k odstraneniu vietkych viditelnych necistot.

2¢  Znovu oplachnite vietok material studenou (6-12 °C) te€ucou vodou min. 1 minttu, a
zlahka pritom pohybuje poméckami tak, aby sa voda dostala sa na cely povrch, a aby
sa tak odstranili vietky Cistiaceho prostriedku.

2d Nasledne zhruba osuste pomdcky sterilnou handrou.

@

Dezinfekcia - manudlny postup potrebny na potladenie zvySkovej mikrobialnej zataze na
poméckach:

3a Presunite pomocky umyté a osu$ené uvedenym spdsobom do Cistej misky a ponorte ich
do dezinfekéného roztoku s obsahom alkoholu s nizkym zvy$kovym potencidlom (70%
alkohol), pripravenym na pouzitie na minimalnu kontaktnu dobu odpor¢ant technickym
listom dezinfekéného prostriedku.

3b Po uplynuti kontaktnej doby vyberte kazdu pomdcku a osuste ju sterilnou handrou.

=

Sterilizacia - proces vykonavany v autoklave kvéli dosiahnutiu sterilného stavu pomacok:
V3etky nové nastroje systému Z30 si dodané v nesterilnom stave a pred prvym pouzitim sa
musia vybrat z pévodného obalu, musia sa o€istit, dezinfikovat a sterilizovat.

Po o¢isteni a dezinfekcii je potrebné vykonat sterilizaciu nastrojov.

4a Ak sa rozhodnete sterilizovat nastroje v chirurgickom boxe dodanom vyrobcom:

1. Umiestnite vSetky Cisté nastroje uvedenym spdsobom do chirurgickej kazety vo vnutri
chirurgického boxu.

2. Ovirite chirurgicky box do dvojitého vrecka na sterilizaciu v autoklave.

3. Vlykonajte sterilizaciu parou v autoklave (minimalne 20 mindt pri teplote v rozsahu
od 132°C do 135 °C). Po ukonceni procesu sterilizacie skontrolujte, ¢i parametre
procesu poskytované autoklavom zodpovedaju parametrom pozadovanym v tomto
dokumente.

4. Nevytahuite chirurgicky box z autoklavu, kym sa neukon¢i cyklus susenia.

4b Ak sa rozhodnete sterilizovat nastroje jednotlivo:
1. Umiestnite Cisty nastroj vy3Sie uvedenym spdsobom do dvojittho vrecka pre

sterilizaciu v autoklave.

2. Vlykonajte sterilizaciu parou v autoklave (minimélne 20 mindt pri teplote v rozsahu
od 132°C do 135 °C). Po ukonéeni procesu sterilizacie skontrolujte, ¢i parametre
procesu poskytované autoklavom zodpovedaju parametrom pozadovanym v tomto
dokumente.

15 POUZITIE V SPOJENI S INYMI POMOCKAMI

V3etky chirurgické nastroje systému Z3P musia byt pouZivané spolu s origindlnymi pomdckami
systému Z3D.

PouZitie neoriginalnych pomécok, pouzivanych samostatne alebo v spojeni s inym povodnym
vyrobkom systému Z30, bude mat za nasledok okamZité zruSenie celkovej alebo Ciastocnej
zaruky na originalne vyrobky systému Z30 a moZe véazne ohrozit' zdravie pacienta. PouZitie
neoriginalnych pomécok systému Z30 zbavuje vyrobcu zodpovednosti za mozné $kody alebo
nebezpecenstva spdsobené operatorom a pacientom.

16 VAROVANIA

CyKly sterilizacie spdsobuji postupné zhorSovanie stavu chirurgickych nastrojov a preto je
potrebné pravidelne vykonavat reviziu celého suborov nastrojov, kvéli overeniu jeho dokonalého
stavu (vratane nepouzivanych nastrojov).

Pred kazdym pouZitim skontrolujte stav kaZdého nastroja a vymerte vSetky nastroje, ktoré
vykazuju chyby.

17 INFORMACIE O MATERIALOCH

Chirurgické nastroje systému Z30 st vyrobené z nehrdzavejlcej ocele pre chirurgické nastroje
AISI 420 (podfa Standardu ASTM F899), z nehrdzavejicej ocele AISI 303 (podia Standardu
ASTM A582M) a titanu triedy 5 TiAI6V4 (podla Standardu ASTM F136).

Ocel AISI 420B

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Ni Fe

0.26 max max max max 12.00 max balance

0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

Ocel AISI 420F

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Mo Ni Fe
0.20 max max max 0.15 125 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

Ocel AISI 303

Chemical composition

C% (max)  Si%(max) Mn% (max) P%(max) S% Cr% N% (max)  Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.15-0.35 17.0-19.0 0.1 80-100  1.00
Titan triedy 5

Chemical composition (%wt)

c Al \ Y Fe (¢} N H Ti

max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 4.50 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 OPATRENIA PRE BEZPECNE ODSTRANENIE POMOCKY

* INFEKCIE ALEBO MIKROBIALNE RIZIKA - KONTAMINACIA POTENCIALNE
INFEKCNYMI LATKAMI LUDSKEHO POVODU
Chirurgicky zakrok s nastrojmi systému Z30 vzdy vykonavajte s nasadenymi osobnymi
ochrannymi prostriedkami, aby sa zabranilo kontamin&cii personélu slinami alebo krvou
pacienta. Zakrok vykonajte vzdy v zariadeni opravnenom na vykonavanie zakrokov
oralnej implantolégie a za dodrzania podmienok hygieny a sterility uréenych pre zékroky
oralnej implantologie. PoSkodené alebo opotrebované pomécky odstranené po zakroku,
a teda biologicky kontaminované, odstraite do Specidlneho odpadu alebo odstrarite
poskodené alebo opotrebované pomdcky do bezného odpadu po ocisteni, dezinfikovani a
sterilizovani, popisanom v tomto dokumente.

FYZICKE RIZIKA - OSTRE ALEBO ZAHROTENE PREDMETY

Chirurgické pomadcky systému Z30 maju ostré alebo zahrotené Casti. Preto je potrebné
venovat maximélnu pozornost manipulécii s tymito pomdckami vo vSetkych fazach:
chirurgicky zakrok, proces Cistenia-dezinfekcie-sterilizacie, kontroly, likvidacie.

19 DATUM PUBLIKACIE, REVIZIA (IDENTIFIKACNY KOD)

Referencny kod tohto dokumentu, ,Pribalovy letak (IFU) chirurgickych néstrojov systému Z3D*
je 990402.

Revizia 02 z 22. 7. 2022.

20 POTREBA OZNAMOVANIA NEHOD VYROBCOVI A KOMPETENTNEMU ORGANU
CLENSKEHO STATU

Pouzivatel musi okamzite oznamit kompetentnym organom Statu, v ktorom sa pouzivaju
pomocky systému Z30, a vyrobcovi prostrednictvom distribltora akukolvek udalost alebo
nehodu identifikovant ako nespravnu cinnost alebo zhorSenie vlastnosti a/alebo vykonnosti
zdravotnickych pomocok; ako aj akukolvek nepresnost na Stitku alebo v ndvode na pouZitie,
ktora by mohla priamo alebo nepriamo viest k smrti alebo spdsobit smrt pacienta, pouZivatela
alebo inych osob, alebo vazne zhorSenie ich stavu alebo v pripade akéhokolvek vazneho rizika
pre verejné blaho.
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SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO - KIRURSKI INSTRUMENTI

1 IME IN TRGOVSKO IME MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA
Kirurski instrumenti za dentalno implantologijo Z30.

2 PROIZVAJALEC - IME, NASLOV, SEDEZ

Proizvajalec: Biomec S.r.l. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALIJA - Tel.:
+39.0341930166 - info@biomec.net

Kirurski instrumenti za dentalno implantologijo Z3D so skladni z uredbo EU 2017/745.
Proizvajalec Biomec S.r.l. ima certificiran sistem vodenja kakovosti po standardih ISO 9001 in
1SO 13485.

3 POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN ROKOVANJE Z IZDELKOM

Kirurski instrumenti za dentalno implantologijo Z3P so pakirani v plasticne vrecke, ki se odprejo s
trganjem. Vsako pakiranje je opremljeno z nalepkami z identifikacijo izdelka.

Pripomocke Z3D je treba shraniti nespremenjene na suhem in Cistem mestu.

Ne uporabite pripomockov, &e je pakiranje odprto ali poSkodovano.

Ko instrumente vzamete iz plasti¢nih vreck, jih lahko spravite v ustrezno $katlo za kirurske
instrumente.

4 STANJE STERILNOSTI IN METODA STERILIZACIJE

Kirur$ki instrumenti za dentalno implantologijo Z3P so ob dobavi NESTERILNI ter jih je treba pred
uporabo odistiti, razkuZiti in sterilizirati, kot je navedeno v tem dokumentu.

Sterilizacijo je treba izvesti v parnem avtoklavu (vsaj 20 minut pri temperaturi med 132 °C in
135 °C).

Da se zagotovi pravilna sterilizacija (skladno z zahtevami proizvajalca), mora postopek
sterilizacije izvesti usposoblieno osebje pod nadzorom implantologa, in sicer z uporabo
avtoklavov, ki so v brezhibnem stanju in redno pregledani.

5 PRIPOMOCEK ZA VECKRATNO UPORABO

KirurSki instrumenti za dentalno implantologijo Z3P so medicinski pripomocki za veckratno
uporabo, ki jih je mogoce ponovno uporabiti, vendar Sele po ¢is€enju, razkuzevanju in sterilizaciji
skladno s postopkom, opisanim v tem dokumentu. Uporabnik je odgovoren za to, da se pred
uporabo prepri¢a, da pripomocki niso poSkodovani ali obrabljeni. PoSkodovani ali obrabljeni
pripomocki se ne smejo uporabiti, ampak jih je treba odstraniti in zamenjati.

6 PREDVIDENA UPORABA
+ INDIKACIJE

Kirurski instrumenti, primerni za pripravo leZiS¢a vsadka in vstavitev zobnega vsadka.
Svedri za vodeno implantologijo se smejo uporabljati SAMO za postopke VODENE
IMPLANTOLOGIJE, saj je pri dolzini svedrov upo$tevana tudi prisotnost in debelina
kirurSkega vodila.

Konica svedra na splodno za 0,5 mm presega nazivno dolzino svedra. To je treba
upostevati Se zlasti pri pripravah v bliZini ob¢utljivih struktur (npr. Zivcev, membran ...).

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije, povezane z izvajanjem rehabilitacije z zobnimi vsadki: nekontrolirane
sistemske bolezni in sploSne kontraindikacije za kirurke posege (nosecnost, presaditev
pred manj kot 6 meseci, resne nevrolodke bolezni, hude pomanjkljivosti imunskega
sistema, potekajoca kemoterapija, potekajoca radioterapija glave ali vratu, uporaba
bifosfonatov). Ne uporabite v primeru alergije ali preob&utljivosti na kemicno sestavo
materiala, iz katerega so izdelani instrumenti.

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV

Kirurski instrumenti Z30 so bili razviti za uporabo pri odraslih bolnikih (starej$ih od 16 18
let), ki nimajo nekontroliranih sistemskih bolezni ali sploSnih kontraindikacij za kirurski
poseg. Kirurski pripomocki in z njimi povezani kirurski posegi niso primerni za uporabo pri
nosecnicah.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Rokovanje s kirurskimi instrumenti Z30 in njihovo uporabo mora izvajati usposoblieno
strokovno osebje (implantolog, stomatolog ali maksilofacialni kirurg), ki ima za to
ustrezne kvalifikacije, kot jih dolo¢a zakonodaja doti¢ne drzave. Ustrezno in specializirano
usposabljanje za tehniko vodene implantologije je obvezno. Kirurski posegi se morajo
izvajati v za8citenem okolju, ki je ustrezno s higienskega vidika, in pri tem se mora
uporabljati ustrezen instrumentarij.

7 PRICAKOVANE KLINICNE KORISTI
Pravilna uporaba kirurskih instrumentov omogo¢a natancno pripravo alveole in vsaditev zobnega
vsadka, tako da se povecata primarna stabilnost in osteointegracija.

8 ZNACILNOSTI DELOVANJA PRIPOMOCKOV

Kirurski instrumenti Z30 zajemajo naslednje kirurSke pripomocke: zaCetne svedre, kalibrirane
svedre za vodeno implantologijo, tkivne luknjace, svedre in pritrdilne zaticke za kirurske Sablone,
nosilce vsadkov in pribor.

Skatla za instrumente, ki jo priskrbi proizvajalec, je posebej zasnovana kot stojalo za sterilizacijo
instrumentarija v avtoklavu. Ob dobavi je nesterilna ter jo je treba pred uporabo odistiti in
sterilizirati (skladno z navodili v tem dokumentu).

Morebitne oznake na kirurSkem pladnju omogocajo urejeno spravilo instrumentov, tako da so
ti pravilno razporejeni za uporabo med kirurskim posegom, kar olaj$a delo klinicnemu osebju.

SVEDRI

Svedri (za ra¢unalnisko vodeno implantologijo) so na voljo v mnogo premerih in dolZinah, ki so
primerne za vstavljanje razli¢nih premerov in dolZin vsadkov.

Pri vseh svedrih je del, ki se vstavi v roénik z mikromotorjem, skladen z mednarodnimi standardi.
Svedri za vodeno implantologijo imajo tudi cilindri¢en del dolZine 7,5 mm, ki omogoca natan¢no
vodenje znotraj kirurskih vodil. Med delom, ki se vstavi v roénik, in cilindriénim ter rezalnim delom
svedra je »$toper«. Ko ta del pride v stik s kirurSkim vodilom, je Zelena dolzina doseZena. Zatem
je mogoce nadaljevati z naslednjim svedrom ali vstavitvijo vsadka.

Dolzina in premer rezalnega dela sta lasersko oznacena na cilindricnem delu svedra. Svedri so
lahko cilindriéni ali koniéni ali pa imajo dvojni primer v apeksu, da se tako ustvari kirurska alveola,
ki po eni strani deluje kot vodilo za naslednji sveder, po drugi pa se oblikuje alveola s primerno
morfologijo za vsadek (natan¢na raziskava pri oblikovanju kirurske alveole in optimalna primarna
stabilnost vsadka po vstavitvi v alveolo).

Svedri in luknjaci mehkih tkiv imajo premaz iz diamantu podobnega ogljika (DLC - diamond-like
carbon), ki jim daje znacilno ¢mo barvo, pove¢a mo€ rezanja in trajnost ter kar najbolj zmanjsa
koli€nik trenja s kostjo, s ¢imer zmanjSuje tveganje za nekrozo zaradi pregrevanja.

NOSILCI VSADKOV

Nosilci vsadkov so izdelani z razli¢nimi tipi povezav, tako da jih je mogoce povezati z razlicnimi
prikljucki vsadkov.

Vsi nosilci vsadkov za vodeno implantologijo imajo v cilindriénem delu premer, ki je posebej
zasnovan za natan¢no vodenje vsadka v fazi vstavitve.

Na razdalji 9 mm od stine povrSine med nosilcem za vodeno implantologijo in vsadkom je
zaustavitveno obmocje, ki klinicnemu osebju daje vedeti, kdaj je vsadek dosegel nacrtovano
globino. Zaustavitveno obmoéje mora priti v stik s kirurskim vodilom.

Za zaustavitvenim obmocjem je kvadratni del, ki omogoca vstavitev instrumentov za vstavitev
vsadka.

Nosilci vsadkov so dobavljeni skupaj s pripadajocim vijakom. V nosilcu je navojna luknja, ki
preprecuje nenameren izpad vijaka med kirurSkim posegom.

9 INFORMACIJE O PREVERJANJU PRIMERNOSTI PRIPOMOCKA ZA UPORABO

Pred vsako uporabo se je treba prepri¢ati, da pripomocki niso poskodovani in da noben del
ni obrabljen. Pomembno se je prepriati, da je premaz svedrov enoten, da na instrumentih ni
oksidacije ali umazanije, da konice in rezni robovi svedrov in luknjacev niso poskodovani ali
obrabljeni ter da so laserske oznake jasno vidne.

Ce medicinski pripomoCek ni v brezhibnem stanju, ga je treba zavregi in zamenjati. Pripomocki,
ki niso v brezhibnem stanju, se ne smejo uporabiti, saj bi lahko $kodili bolnikovemu zdravju ali
ogrozili uspeh rehabilitacije z vsadki.

10 NEZELENI UCINKI, REZIDUALNA TVEGANJA

Mozni nezeleni u¢inki, ki se lahko pojavijo po dentalnem kirurSkem posegu, so naslednji:

- Prehodno neugodije zaradi kirurSkega posega.

- Vnetje na obmogju kirurSkega posega.

- Lokalizirane okuzbe.

Ce se pojavi katera koli druga reakcija, ki ni opisana v tem navodilu, stopite v stik s proizvajalcem
ali distributerjem dentalnih instrumentov Z30.

Za spiranje med delom uporabljajte obilne koli¢ine ohlajene fizioloske raztopine, da
preprecite pregrevanje in posledi¢no nekrozo kosti ter da ohranite popolno vidljivost v
operacijskem polju.

11 SPECIFIKACIJE ZA UPORABNIKA
Komponente sistema za vrtanje kirurSke alveole se uporabljajo v doloenem zaporedju, zato je
na vsakem svedru lasersko oznacen njegov premer.

Priporo¢amo, da svedre uporabite pri najve¢ 15 bolnikih ter da pred vsako uporabo skrbno
preverite rezni rob. Uporaba obrabljenih svedrov lahko povzroéi pregrevanje kosti in ogrozi
proces osteointegracije vsadka.

Priporo¢amo, da nosilce uporabite najve¢ 20 krat in da se pred vsako uporabo skrbno
prepriCate, da so v dobrem stanju. Uporaba obrabljenih pripomockov lahko povzroéi teZave v
fazi sestavljanja nosilca in vsadka ali name$c¢anja vsadka v kirursko alveolo.

Kirurski instrumenti so ob dobavi NESTERILNI in PRED UPORABO jih MORATE o¢istiti,
razkuziti in sterilizirati. Uporaba ali ponovna uporaba kirurSkega instrumenta, ki ni bil pravilno
ociscen in steriliziran, izpostavi zdravnika, uporabnike in bolnika resnemu tveganju za okuzbo
in navzkrizno okuzbo.

Mikromotor uporabite Sele takrat, ko je sveder za vodeno kirurgijo Ze vstavljen v kirursko vodilo.
Vrtenje zaustavite, preden odstranite sveder za vodeno kirurgijo iz kirurSkega vodila, s ¢imer
preprecite tresljaje in poSkodbe pripomockov.

12 PRIPRAVA, ROKOVANJE IN RAZKUZEVANJE, KI SO POTREBNI ZA ZAGOTOVITEV
VARNOSTI BOLNIKA

Priprava bolnika in kirurSkega polja morata vzpostaviti higienske pogoje in sterilnost, ki se tipicno

zahtevajo za vsak kirurSki poseg. Higieno in sterilnost je treba zagotavljati skozi celoten kirur8ki

poseg.

Vse kirurSke instrumente je treba pred uporabo odistiti, razkuZiti in sterilizirati.

Po kirurSkem posegu je treba vse instrumente takoj oCistiti, da se prepreci zasusitev ostankov

krvi ali drugih tkiv na instrumentih. Nato je treba vse instrumente razkuZiti in sterilizirati skladno

z navodili v tem dokumentu.

13 INFRASTRUKTURA, USPOSABLJANJE IN KVALIFIKACIJE UPORABNIKA

Oralne implantoloske kirurSke posege morajo izvajati implantologi, ki imajo ustrezne poklicne
kvalifikacije, zahtevane v doti¢ni drzavi. Posege morajo izvajati na Klinikah in v ustanovah,
ki so ustrezno pooblaséene s strani pristojnih organov doti¢ne drzave za izvajanje oralnih
implantoloskih kirurskih posegov. Uporabniki morajo med izvajanjem posegov uporabljati vso
osebno za$¢itno opremo, ki se zahteva v njihovem poklicu, kot so maska, halja, rokavice in
za$Citna ocala. Iziemno morajo biti pozorni na to, da preprecijo manj$e poskodbe zaradi stika
s pripomocki z ostrimi ali koniCastimi deli ter da preprecijo kontaminacijo z bolnikovo slino ali
krvjo ali kontaminacijo bolnika samega. Uporabniki morajo nameniti veliko pozornost €i$cenju,
razkuzevanju in sterilizaciji okolja, v katerem se izvaja kirurski poseg, in kirurskih instrumentov,
ki se pri tem uporabljajo, da preprecijo okuzbe in navzkrizne okuzbe.

Kakr$na koli uporaba, manipulacija ali aplikacija dela ali celote katerega koli kirurSkega
pripomocka Z30 kadarkoli med posegom, ki jo izvede neusposobljeno osebje ali osebje, ki nima
ustreznih kvalifikacij, lahko resno $koduje bolnikovemu zdravju. V takem primeru je proizvajalec
odvezan vsake odgovornosti za kakrsno koli Skodo ali tveganje, ki nastane zaradi zaradi




okolis¢in, opisanih v tem dokumentu, ali kakr3nih koli drugih dejavnikov. Prav tako velja, da je
uporabnik v celoti odgovoren za kakrdno koli $kodo ali tveganje, ki nastane zaradi nepravilnega
rokovanja s sistemom ali nepravilne uporabe sistema.

14 INFORMACIJE ZA CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJO

Da se zagotovi pravilna sterilizacija, mora postopek sterilizacije izvesti usposoblieno osebje

pod nadzorom implantologa, in sicer z uporabo avtoklavov, ki so v brezhibnem stanju in redno

pregledani.

Pred prvo uporabo in takoj po kirurskem posegu je treba vse instrumente iz jekla in titana

obdelati po naslednjem potrjenem postopku:

1) Predpranije - ro¢ni postopek z uporabo encimskega detergenta, izdelanega za odstranjevanje
organskih kontaminantov z medicinskega pripomocka s postopkom kemicne razgradnje, ob
so¢asni delni fizicni odstranitvi mikrobnih kontaminantov:

1a Takoj oCistite ostanke krvi, izlo¢kov in kostnih delcev s kirurdkih instrumentov in
kirurSkega pladnja. Pomembno je, da ne pustite, da bi se prilepili. S tem olajSate
¢isenje. Odstranite instrumente s kirurSkega pladnja in jih popolnoma potopite v
vsebnik z neagresivno in nekorozivno Eistiino raztopino (uporabite multi encimski
detergent, na primer nevtralno meSanico povrsinsko aktivnih snovi in encimov proteaze,
lipaze in amilaze). Ne uporabljajte raztopin, ki vsebujejo klor. Pripravite raztopino
skladno z navodili proizvajalca detergenta ter pustite, da se instrumenti namakajo za
kontaktni Cas, ki ga navaja proizvajalec detergenta v tehni¢nem listu. Pri tem poskrbite,
da se instrumenti ne dotikajo.

b Odstranite instrumente iz kopeli ter jih temeljito oCistite z mehko gobo, da odstranite
vso vidno umazanijo. Se zlasti bodite pozorni na ostre robove kirurskih svedrov, da
preprecite manjSe telesne poskodbe.

1c  Temeljito spirajte ves material s tekoCo vodo vsaj 3 minute, pri ¢emer nekoliko premikajte
pripomocke, da bo voda lahko dosegla njihovo celotno povrsino. Na ta nacin odstranite
vse ostanke detergenta.

1d Na kratko posusite z vpojnim papirjem.

)

Pranje - roéni postopek, ki je potreben za popolno odstranitev organskih kontaminantov:

2a Pripravite raztopino multi encimskega detergenta (nevtralno meSanico povrsinsko
aktivnih snovi in encimov proteaze, lipaze in amilaze) skladno z navodili proizvajalca
detergenta.
Napolnite ultrazvocni vsebnik s Cistilno raztopino in aktivirajte fazo razplinjanja, kot
je navedeno na navodilih za uporabo opreme (ta faza je pomembna, saj iz raztopine
odstrani plinske mehurcke, ki bi lahko vplivali na €istilni ucinek ultrazvoka).
Na koncu faze razplinjanja vstavite predhodno oprane pripomocke v ultrazvoéni vsebnik,
pri Cemer jih namestite v posebno koSaro in popolnoma potopite v raztopino detergenta.
Nastavite delovno temperaturo (25 °C). Ko je dosezena, aktivirajte ultrazvok (mo¢ 45
kHz). Pripomocke poloZite v kopel vsakega posebej, da ne pridejo v medsebojni stik in
se poSkodujejo.
Pripomocki naj ostanejo potopljeni za kontaktni as, ki ga navaja proizvajalec detergenta
v tehniénem listu.

2b Na koncu ¢asa potopitve odstranite pripomocke iz kopeli ter jih previdno ocistite s
mehko gobo, da odstranite vso vidno umazanijo.

2c  Ponovno spirajte ves material z mrzlo teko¢o vodo (6 °C 12 °C) vsaj 1 minuto, pri cemer
nekoliko premikajte pripomocke, da bo voda lahko dosegla njihovo celotno povrsino. Na
ta nacin odstranite vse ostanke detergenta.

2d Nato na kratko posusite pripomocke s sterilno krpo.

«

RazkuZevanije - roéni postopek, ki je potreben za razgradnjo preostalega bremena mikrobov
na pripomockih:

3a Pripomocke, ki ste jih oprali in posusili, kot je navedeno zgoraj, nato prenesite v Cisto
korito in jih potopite v razkuzilno raztopino za osnovi alkohola z majhnim potencialom za
puscanje ostankov (70 % alkohol), ki je ze pripravijena za uporabo, ter jih pustite v njej
za minimalni kontaktni €as, ki je naveden na tehniénem listu razkuzila.

3b Po izteku kontakinega ¢asa odstranite vsak pripomocek in ga posusite s sterilno krpo.

=

Sterilizacija - postopek, ki se izvaja v avtoklavu, da se zagotovi sterilnost pripomockov:

Vsi novi instrumenti sistema Z30 so ob dobavi nesterilni in jih je treba pred prvo uporabo
odstraniti iz originalne ovojnine ter oistiti, razkuziti in sterilizirati.

Na koncu faze €iscenja in razkuZevanja je treba instrumente sterilizirati.

4a Ce se odlodite za sterilizacijo instrumentov v kirurski $katli proizvajalca:
1.Vse instrumente, ocis¢ene po zgornjih navodilih, zloZite v kirurski pladenj znotraj
kirurske Skatle.
2. Ovijte kirursko $katlo v dvojno vrecko za avtoklaviranje.
3. Sterilizirajte v parnem avtoklavu (vsaj 20 minut pri temperaturi med 132 °C in 135 °C).
Na koncu postopka sterilizacije se prepricajte, da se procesni parametri, ki jih poda
avtoklav, ujemajo s parametri, navedenimi v tem dokumentu.

4. Ne odstranite kirurSke Skatle iz avtoklava, dokler ni cikel suSenja zakljucen.

4b Ce se odlotite za individualno sterilizacijo instrumentov:
1. Instrument, ociscen po zgornjih navodilih, vstavite v dvojno vrecko za avtoklaviranje.
2. Sterilizirajte v parnem avtoklavu (vsaj 20 minut pri temperaturi med 132 °C in 135 °C).
Na koncu postopka sterilizacije se prepricajte, da se procesni parametri, ki jih poda
avtoklav, ujemajo s parametri, navedenimi v tem dokumentu.

15 UPORABA V KOMBINACIJI Z DRUGIMI MEDICINSKIMI PRIPOMOCKI

Vse kirurSke instrumente Z30 je treba uporabljati v kombinaciji z originalnimi medicinskimi
pripomocki Z3D.

Uporaba neoriginalnih medicinskih pripomoc¢kov samostojno ali v kombinaciji s katerim koli
izdelkom Z30 samodejno razveljavi kakrsno koli polno ali delno garancijo na izdelke Z3D ter
lahko resno $kodi zdravju bolnika. Uporaba neoriginalnih medicinskih pripomockov Z30 odveze
proizvajalca vsakrdne odgovornosti za kakrdno koli Skodo ali tveganja, ki so jim izpostavljeni
uporabniki in bolniki.

16 OPOZORILO

Sterilizacijski cikli povzro¢ajo progresivno poslab$evanije lastnosti kirurskih instrumentov, zato je
treba redno pregledovati vse instrumente in se prepricati, da so v brezhibnem stanju (vklju¢no z
neuporabljenimi instrumenti).

Pred vsako uporabo se prepricajte, da je vsak od instrumentov v dobrem stanju, ter zamenjajte
vse instrumente, ki kaZejo znake okvare.

17 INFORMACIJE GLEDE MATERIALOV

Kirurski instrumenti Z30 so izdelani iz nerjavnega kirurskega jekla AISI 420 (skladnega s
standardom ASTM F899), nerjavnega jekla AISI 303 (skladnega s standardom ASTM A582M) in
titana razreda 5 TiAI6V4 (skladnega s standardom ASTM F136).

Jeklo AISI 420B

Chemical composition (%wt)

c Si Mn P S Cr Ni Fe
0.26 max max max max 12.00 max balance
0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

Jeklo AISI 420F

Chemical composition (%wt)

C Si Mn P S Cr Mo Ni Fe

0.20 max max max 0.15 125 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

Jeklo AISI 303

Chemical composition

C% (max)  Si%(max) Mn%(max) P%(max) S% Cr% N% (max)  Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.15-0.35 17.0-190 0.1 80-100  1.00
Titan razreda 5

Chemical composition (%wt)

c Al v Y Fe 0 N H Ti

max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 4.50 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 PREVIDNOSTNI UKREPI ZA VARNO ODSTRANJEVANJE MEDICINSKIH

PRIPOMOCKOV

+ OKUZBE IN TVEGANJA ZARADI MIKROBOV — KONTAMINACIJA S POTENCIALNO
KUZNIMI SNOVMI CLOVESKEGA IZVORA
Med kirurSkimi posegi z instrumenti Z30 vedno uporabljajte ustrezno osebno zascitno
opremo, da preprecite kontaminacijo osebja z bolnikovo slino ali krvjo. KirurSke posege
vedno izvajajte v ustanovi, ki je opremljena za oralno implantacijsko kirurgijo, ter pri
tem spostujte zahteve glede higiene in sterilnosti, ki veljajo za oralne implantolodke
posege. Vse poSkodovane ali obrabliene pripomocke odlozite med posebne odpadke,
Ce jih odstranite med kirurskim posegom ali po njem, saj so bioloSko kontaminirani.
Poskodovane ali obrabljene pripomocke lahko odloZite tudi med splo$ne odpadke, Ce ste
jih pravilno ocistili, razkuZili in sterilizirali skladno s postopkom, opisanim v tem dokumentu.

FIZICNA TVEGANJA — OSTRI ALI KONICASTI PREDMETI
Kirurdki pripomocki Z30 imajo ostre ali koniCaste dele. Zato je treba rokovanju z njimi
posvecati najve¢jo mozno pozornost v vseh fazah: med kirurskim posegom, med

postopkom ¢iSCenja razkuzevanja sterilizacije, kontrolo kakovosti in odlaganjem med
odpadke.

19 DATUM OBJAVE, REVIZIJE (IDENTIFIKACIJSKA KODA)
Referencna koda za to »navodilo za uporabo kirurskih instrumentov Z30« je 990402.
Revizija 02 z dne 22/07/2022.

20 OBVEZNOST POROCANJA O NESRECAH PROIZVAJALCU IN PRISTOJNEMU
ORGANU DRZAVE CLANICE

Uporabnik je dolzan takoj porocati o vsakem nezelenem dogodku ali incidentu pristojnim
organom drZave ¢lanice, v kateri so bili uporabljeni pripomocki Z30, ter prek distributerja tudi
proizvajalcu. Nezeleni dogodek ali incident je opredeljen kot kakrsna koli okvara ali poslab$anje
lastnosti in/ali delovanja medicinskih pripomockov ter kakrna koli neustreznost oznak ali navodil
za uporabo, ki bi lahko neposredno ali posredno privedla do smrti bolnika, uporabnika ali drugih
ljudi ali resnega poslabSanja njihovega zdravja ali resnega tveganja za javno zdravje oziroma
jih neposredno povzrogila.




21 SIMBOLI NA OVOJNINI
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SVENSKA

BRUKSANVISNING - KIRURGISKA INSTRUMENT

1 ENHETENS NAMN OCH HANDELSNAMN
Z30 kirurgiska instrument for dentala implantat.

2 TILLVERKARE - NAMN ADRESS HUVUDKONTOR

Tillverkare: Biomec S.rl. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALIEN - Tel:
+39.0341930166 - info@biomec.net

Z30:s kirurgiska instrument for dentala implantat uppfyller EU:s forordning 2017/745.
Tillverkaren Biomec S.r.l. uppfyller kraven fér ISO 9001- och ISO 13485-certifiering.

3 FORVARING OCH HANTERING

Z30:s kirurgiska instrument for dentala implantat levereras i en plastpase som kan rivas upp.
Varje forpackning atfoljs av produktidentifieringsetiketter.

Z30-enheterna ska forvaras odppnade pa en torr och ren plats.

Anvand inte enheterna om férpackningen ar trasig eller skadad.

Nar instrumentet har tagits ut ur plastpasen kan det placeras i lamplig kirurgisk forvaringslada.

4 STERILT TILLSTAND OCH STERILISERINGSMETOD

Z30:s kirurgiska instrument for dentala implantat levereras ICKE-steril och maste rengéras,
desinficeras och steriliseras fore anvandning, i enlighet med instruktionerna i detta dokument.
Sterilisering ska gdras i en angautoklav (i minst 20 minuter vid en temperatur mellan 132 och
135 °C).

Steriliseringsprocessen maste utforas av kvalificerad personal under Gverinseende av
den tandlakare som utfor operationen, med autoklaver som ar i perfekt skick och sedan
regelbundet granskas, for att sakerstalla korrekt sterilisering (i enlighet med instruktioner av
autoklavtillverkaren).

5 ATERANVANDBAR ENHET

Z30:s kirurgiska instrument for dentala implantat &r ateranvandningsbara artiklar som kan
ateranvandas, men forst efter att ha rengjorts, desinficerats och steriliserats enligt de forfaranden
som beskrivs i detta dokument. Det &r anvéndarens ansvar att kontrollera att enheterna inte &r
skadade eller slitna fore anvandning. Skadade och slitna enheter far inte anvandas utan dessa
ska kasseras och bytas ut.

6 AVSEDD ANVANDNING

+ INDIKATIONER
Kirurgisk instrumentering som &r 1amplig fér att férbereda implantatstallet och fora in
tandimplantatet.
Borrarna for guidad kirurgi bér ENDAST anvéandas i GUIDADE KIRURGISKA ingrepp
eftersom borrens langd &r anpassad till guiden och dess tjocklek.
Borrens spets har en total dimension pa 0,5 mm mer &n borrens beskrivna langd. Detta
ska tas med i berékningen, sarskilt nar det géller forberedelser i nérheten av kansliga
omraden (t.ex. nerver, membran, ...).

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer relaterade till utférandet av en rehabiliteringsoperation med dentala
implantat &r féliande: systemiska sjukdomar utan ftillfredsstéllande behandling och
allménna kirurgiska kontraindikationer (graviditet, transplantation for mindre an 6 manader
sedan, allvarliga neurologiska sjukdomar, allvarliga immunsystemsjukdomar, pagaende
cellgiftsbehandling, pagaende stralbehandling mot huvud eller hals pagar, anvandning
av bisfosfonater). Anvéand inte instrumenten vid allergi eller intolerans for de kemiska
komponenterna i det material som de ar tillverkade i.

MALPATIENTGRUPP

Z30:s kirurgiska instrument har utvecklats for anvéndning pa vuxna patienter (6ver 16-18
ar) som inte har systemiska sjukdomar utan tillfredsstéllande behandling eller allménna
kirurgiska kontraindikationer.

Enheterna och relaterade kirurgiska ingrepp &r inte lampliga for anvandning pa gravida
kvinnor.

AVSEDDA ANVANDARE

Hantering och anvandning av Z30:s kirurgiska instrument maste utféras av kvalificerad
professionell personal (implantatspecialist, tandlékare eller maxillofacial kirurg) som har
de nddvandiga kvalifikationer som kravs enligt gallande lagstiftning i varje land. Det
ar nodvandigt att ha adekvat och specialiserad utbildning i teknik for guidad kirurgi.
Interventionen skall utféras i en skyddad milj6 som anses tillrédcklig ur hygienisk synvinkel
och med lampliga instrument.

7 FORVANTADE KLINISKA FORDELAR
Korrekt anvandning av kirurgiska instrument gor det mojligt att kirurgiskt forbereda tandhalan
och inféra det dentala implantatet korrekt, for att 6ka dess priméra stabilitet och osteointegration.

8 ENHETENS PRESTANDA

Z30:s kirurgiska instrument omfattar féljande enheter: férberedande borrar, kalibrerade borrar
for guidad kirurgi, vavnadsstansar, borrar och faststift for kirurgiska mallar, fasten och tillbehor.
Ladan som levereras av fillverkaren for forvaring av instrumenten ar sarskilt utformad for att
anvandas som ett stativ for sterilisering av instrumenten i en autoklav. Den levereras icke-steril
och maste rengdras och steriliseras fore anvandning (enligt instruktionerna i detta dokument).
De indikationer som eventuellt & markerade pa kirurgibrickan gér det majligt att forvara
instrumenten pa ett organiserat satt, vilket gor den tillgénglig i ratt ordning under operationen
och underlattar tandlakarens arbete.

BORRAR

Borrarna (tillgangliga for programvarustyrd kirurgi) finns i flera diametrar och langder for att
kunna féra in implantat med olika diametrar och langder.

Alla borrar har en del som &r fast i handstycket for mikromotorn som har tillverkats i enlighet med
internationella standarder.

Borrarna for guidad kirurgi har ocksa en cylindrisk del som &r 7,5 mm lang som gor det majligt

att guida dem med noggrannhet inom de kirurgiska guidehylsorna. Mellan anslutningsomradet
ill handstycket och det cylindriska omradet och skérdelen har borrarna ett stoppomrade. Nar det
har omradet kommer i kontakt med den kirurgiska guidehylsan sa har 6nskat djup uppnatts och
det &r sedan majligt att fortsatta med nésta borr eller med inférande av implantatet.

Léngden och diametern pa skardelen &r lasermarkta pa den cylindriska delen av borren. Borrarna
kan vara cylindriska eller koniska eller ha en dubbel diameter i den apikala delen for att skapa
en kirurgisk tandhala som en guide pa ena sidan for nasta borr och pa den andra sidan kan
de skapa en tandhala som har [dmplig morfologi for implantat (precisionsforskning i skapande
av kirurgiska tandhalor och optimal primér stabilitet av implantatet nar de sétts in i tandhalan).
Borrarna och mukotomerna &r belagda med DLC (vilket ger enheterna deras svarta farg) for att
0Oka deras skarkraft och varaktighet dver tid och for att minimera friktionskoefficientens mot benet
och dérmed risken for nekros genom Gverhettning.

FASTEN

Fastena &r har olika typer av anslutningar for att vara tillgéngliga for olika implantatanslutningar.
alla guidade operationsfasten har en diameter i den cylindriska delen som ar speciellt utformad
for att styra implantatet korrekt under inséttningfasen.

P ett avstand av 9 mm fran kontaktplanet mellan fastet for guidad kirurgi och implantatet skapas
en stoppzon som gor det majligt for tandlékaren att veta nar implantatet har natt det planerade
djupet. Stoppzonen maste komma i kontakt med den kirurgiska guidehylsan.

Bortom stoppomradet finns en fyrkantig del for att mojliggora aktivering anslutning av
instrumenten for inséttning av implantaten.

Fastena levereras med den sérskilda monteringsskruven. Inuti fastet finns ett gangat hal som
forhindrar som férhindrar att skruven oavsiktligt glider ut under operationen.

9 INFORMATION FOR ATT KONTROLLERA OM ENHETEN AR LAMPLIG

Fére varje anvandning ska du kontrollera att enheterna inte &r skadade eller har slitna omraden.
Det &r viktigt att kontrollera att borrarnas belédggning ar enhetlig, att det inte finns nagon oxidation
eller smuts pa instrumenten, att borrspetsarna och skarkanterna inte &r skadade eller slitna och
att lasermarkeringarna &r tydligt synliga.

Om en enhet inte &r i perfekt skick maste den kasseras och bytas ut. Enheter som inte
ar i perfekt skick bor inte anvéndas eftersom de skada patientens hélsa och &ventyra
implantatrehabiliteringen.

10 OONSKADE SIDOEFFEKTER, KVARSTAENDE RISKER

De mdjliga biverkningar som kan uppsté efter implantatoperationen &r:

- Overgaende obehag pa grund av operationen.

- Inflammation i omradet dér operationen har genomforts.

- Lokaliserade infektioner.

Om andra reaktion uppstar som inte beskrivs i denna bipacksedel ska du kontakta tillverkaren
eller distributoren av Z30:s dentala instrument.

Arbeta med riklig skdljning med forkyld fysiologisk I6sning for att undvika dverhettning
som kan leda till bennekros och for att uppratthalla perfekt synlighet i operationsomradet.

11 SPECIFIKATIONER AV KRAV FOR ANVANDAREN
Borrsystemet for den kirurgiska tandhalan &r sekventiell och varje borr har en lasermarkning av
diametern pa sjalva borren.

Det rekommenderas att du anvander borrarna for upp till 15 patienter och att du noggrant
kontrollera skéreggen fore varje anvandning. Anvandning av slitna borrar kan leda till
Overhettning av benet och dventyra osteointegrationsprocessen for implantatet.

Det rekommenderas att du anvéander fasten for maximalt 20 anvéndningar och att du noggrant
kontrollerar att enheterna &r i gott skick fore varje anvandning. Anvandningen av slitna enheter
kan leda till svarigheter i monteringsfasen for implantatet eller for positioneringen av implantatet
i den kirurgiska tandhalan.

De kirurgiska instrumenten levereras ICKE-STERILA och MASTE rengéras desinficeras
och STERILISERAS FORE ANVANDNING. Anvandning eller ateranvandning av ett kirurgiskt
instrument som inte har rengjorts och steriliserats pa ratt satt utsatter tandlakare, anvandare och
patienter for allvarlig risk for infektion och korskontaminering.

Anvand endast mikromotorn nar den guidade kirurgiska borren redan har satts in i den kirurgiska
guidehylsan och stoppa rotationen innan du tar bort den guidade kirurgiska borren fran hylsan
for att undvika vibrationer och skador pa enheterna.

12 F(}RBEREPELSER, HANTERING OCH DESINFICERINGSNIVAER SOM FOR ATT
SAKERSTALLA PATIENTSAKERHETEN

Férberedelserna av patienten och operationsomradet maste uppfylla kraven for att garantera

de hygieniska forhallanden och sterilitet som ar typiska for alla kirurgiska ingrepp. Hygien- och

sterilitetsforhallanden maste sékerstéllas genom hela proceduren.

Alla kirurgiska instrument maste rengéras, desinficeras och steriliseras fore anvandning.

Efter operationen maste alla instrument omedelbart behandlas for att forhindra att spar av blod

eller andra vavnader fastnar pa sjélva instrumenten. Alla instrument maste sedan desinficeras

och steriliseras i enlighet med instruktionerna i detta dokument.

13 INFRASTRUKTUR, UTBILDNING OCH ANVANDARKVALIFICERING

Operationer for inférande av orala implantat skall utféras av implantatspecialister i enlighet
med lampliga kvalifikationer i landet och pa Kliniker eller andra typer av anlaggningar som &r
godkanda av de behdriga myndigheterna i varje land for att utfora den har typen av operationer.
Anvandaren maste bara personlig skyddsutrustning som kravs for uppgiften nar de utfor
operationen, t.ex. munskydd, rock, handskar och skyddsglaségon. De maste vara ytterst
uppmarksamma for att undvika mindre skador fran kontakt med enheter med vassa eller spetsiga
andar for att forhindra kontaminering fran patientens saliv eller blod samt for att undvika att sjalv
kontaminera patienten. Storsta vikt ska laggas vid rengéring, desinficering och sterilisering av
miljon dar operationen utférs och av instrumenten som anvands, for att férhindra uppkomsten av
infektioner eller korskontaminering.

Om outhildad personal, eller personal utan tillrdckliga kvalifikationer, till nagon del anvander,

47




manipulerar eller hanterar Z3P-enheterna under nagon av faserna av ingreppet sa kan detta leda
till allvarliga skador pa patientens halsa. Tillverkaren atar sig inte nagot ansvar for skada eller
risker som har orsakats av de forhallanden som beskrivs i detta dokument eller av andra som
inte har tagits upp har. Anvandaren ar ocksa helt ansvarig for eventuella skador eller faror som
kan orsakas av felaktig hantering eller anvéndning av systemet.

14 INFORMATION FOR RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING

Steriliseringsprocessen maste utforas av kvalificerad personal under overinseende av den

tandlakare som utfor operationen, med autoklaver som ar i perfekt skick och sedan regelbundet

granskas, for att sékerstélla korrekt sterilisering.

Fore forsta anvandningen och omedelbart efter operationen maste alla stal- och titaninstrument

behandlas med foljande validerade procedur:

1) Forhandstvatt - manuell procedur som anvander ett enzymatiskt rengéringsmedel som ar
utformat for att avidgsna organiska fororeningar fran den medicinska enheten genom partiell
fysiskt avidagsnande av mikrobiell kontaminering:

1a Rengor omedelbart blodrester, sekret och benpartiklar fran kirurgiska instrument och
operationsbrickan. Det &r viktigt att inte lata dem fastna for att underlatta rengdringen.
Avlagsna instrumenten fran operationsbrickan och sank ned dem helti en behallare med
en icke-aggressiv och icke-fratande rengdringslosning (anvénd ett multienzymatiskt
tvattmedel, tex en neutral blandning av ytaktiva @mnen och proteas-, lipas- och
amylasenzymer. Undvik I6sningar som innehaller klorin. Forbered 13sningen genom
att folja tillverkarens instruktioner) och lat dem ligga i bl6t under kontakttid som anges
av rengoringsmedlets tillverkare pa det tekniska databladet. Se ill att de inte vidrér
varandra.

1b  Ta bort dem fran badet och borsta noggrant med en mjuk svamp for att ta bort all synlig
smuts. Var sarskilt uppmarksam pa den kirurgiska borrens vassa kanter for att undvika
mindre sar.

1c  Skdlj allt material noggrant under rinnande vatten i minst 3 minuter och ror pa enheterna
nagot for att gora det mojligt for vattnet att na hela ytan sa att du tar bort eventuella
rester av rengéringsmedel.

1d Torka en kort stund med absorberande papper.
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Tvatt - manuell procedur som kravs for att slutfora borttagningen av organiska fororeningar:

2a Forbered 16sningen med hjdlp av ett multienzymatiskt rengéringsmedel (en neutral
blandning av ytaktiva @mnen och proteas-, lipas- och amylasenzymer) enligt illverkarens
instruktioner.
Fyll ultraljudstanken med rengdringslésningen och aktivera avgasningsfasen sa
som beskrivs i utrustningens instruktioner (denna fas ar viktig eftersom den frigdr
gasbubblorna bundna till Idsningen som kan paverka ultraljudsenhetens rengdrande
verkan).
| slutet av avgasningsfasen placerar du de fortvéttade enheterna i ultraljudstanken, i en
sarskild korg, och sénker ned dem helt i tvattmedelsldsningen. Stall in drifttemperaturen
(25 °C) och nér den har natts ska du aktivera ultraljudsenheten (effekt 45 kHz). Placera
enheterna individuellt i badet for att forhindra att de skadas genom att komma i kontakt
med varandra.
Latenheterna vara nedsénkta under den kontakttid som anges av tvéttmedelstillverkaren
i databladet.

2b I slutet av nedsénkningstiden tar du bort enheterna fran badet och borsta dem férsiktigt
med en mjuk svamp for att ta bort all synlig smuts.

2¢  Skolj allt material noggrant en gang till under kallt rinnande vatten ((6 °C - 12 °C) och
flytta runt dem langsamt for att ata vattnet na hela ytan for att ta bort kvarvarande smuts.

2d Dérefter torkar du enheterna en kort stund med en steril trasa.
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Desinficering - manuell procedur som kravs for att bryta ned den aterstaende mikrobiella
rester pa enheterna:

3a Overfor de tvattade och torkade enheterna enligt vad som anges ovan till ett rent handfat
och sénk ned dem i en alkoholbaserad desinfektionslésning med Iag restpotential (70 %
alkohol) under minsta kontakttid som anges pa databladet for desinfektionsldsningen.

3b Nér kontakttiden har gatt tar du upp enheterna och torkar dem med en steril trasa.

4)  Sterilisering - process som utférs i en autoklav for att géra enheterna sterila:
Alla nya instrument i Z30-systemet levereras icke-sterila och maste tas ut ur
originalférpackningen for rengdring, desinfektion och sterilisering fore forsta anvandningen.
| slutet av rengdrings- och desinficeringsfaserna ska instrumenten steriliseras.

4a Om du valjer att sterilisera instrumenten inuti den operationslada som levereras av
tillverkaren:

1. Placera alla rena instrument enligt ovanstaende anvisningar pa operationsbrickan
inuti inuti operationsladan.

2. Linda in den kirurgiska ladan i en dubbel pase for autoklavering.

3. Sterilisera i en angautoklav (i minst 20 minuter vid en temperatur mellan 132
och 135 °C). | slutet av steriliseringsprocessen ska du kontrollera att de angivna
processparametrarna fran autoklavens tillverkare uppfyller de parametrar som
kravs enligt det har dokumentet.

4. Flytta inte operationsladan. fran autoklaven innan torkcykeln &r avslutad.

4b  Om du véljer att sterilisera instrumenten individuellt:
1. Placera de rena instrumenten enligt ovanstaende anvisningar i en dubbelpase for
autoklavsterilisering.
2. Sterilisera i en angautoklav (i minst 20 minuter vid en temperatur mellan 132
och 135 °C). | slutet av steriliseringsprocessen ska du kontrollera att de angivna

processparametrarna fran autoklavens tillverkare uppfyller de parametrar som
kravs enligt det har dokumentet.

14 ANVANDS TILLSAMMANS MED ANDRA ENHETER

Alla Z30:s kirurgiska instrument maste anvandas tillsammans med originalenheter fran Z30.
Anvéndning av enheter som inte ar original fran Z30 i kombination med en Z3P-produkt kommer
automatiskt att upphava alla heltdckande och delvis téackande garantier fran Z30 och kan orsaka
allvarliga skador pa patientens halsa. Om andra enheter &n originalenheter fran Z30 anvands sa
undantas tillverkaren fran ansvar for eventuella skador eller risker for anvandare och patienter.

15 VARNING

Steriliseringscyklerna orsakar en progressiv forsamring av de kirurgiska instrumenten. Du maste
darfor regelbundet granska alla instrument for att kontrollera att de ar i perfekt skick (inklusive
oanvanda instrument).

Fore varje anvandning ska du kontrollera att alla instrument ar i gott skick och byta ut alla
instrument som uppvisar tecken pa defekter.

16 INFORMATION OM MATERIAL

730:s kirurgiska instrument ar tillverkad i rostfritt stal for kirurgiska instrument av typen AISI 420
(i enlighet med standarden ASTM F899), rostfritt stal av typen AISI 303 (i enlighet med ASTM
A582M-standaren) och titanklassat grad 5 TiAI6V4 (i enlighet med ASTM F136-standarden).

AISI 420B-stal

Chemical composition (%wt)

C Si Mn P S Cr Ni Fe

0.26 max max max max 12.00 max balance

0.35 1.00 1.00 0.04 0.03 14.00 1.00

AISI 420F-stal

Chemical composition (%wt)

C Si Mn P S Cr Mo Ni Fe

0.20 max max max 0.15 12.5 1.10 0.75 balance
0.26 1.00 2.00 0.04 0.27 14.0 1.50 1.50

AISI 303-stal

Chemical composition

C% (max)  Si%(max) Mn% (max) P%(max) S% Cr% N% (max)  Ni% Cu% (max)
0.10 1.00 2.00 0.045 0.15-0.35 17.0-190 0.11 80-100  1.00
Klass 5-titan

Chemical composition (%wt)

c Al \Y Y Fe 0 N H Ti

max 5.50 3.50 max max max max max balance
0.08 6.50 4.50 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

18 FORSIKTIGHETSATGARDER FOR SAKER KASSERING AV ENHETEN

* INFEKTIONER ELLER MIKROBIELLARISKER - FORORENING GENOM POTENTIELLT
INFEKTIOSA AMNEN AV MANSKLIGT URSPRUNG
Vid operationer med Z3P-instrument ska du alltid béra 1dmplig personlig skyddsutrustning
for att undvika att kontamineras med patientens saliv eller blod. Utfor alltid operationen pa
en anlaggning med lamplig utrustning for operationer av orala implantat, med héansyn till
de hygien- och sterilitetsforhallanden som kravs for en operation av orala implantat. Se ill
att kassera skadade eller slitna enheter i sarskilt avfall, om de kasseras efter operationen
och darmed &r biologiskt kontaminerade, och kassera skadade eller slitna enheter med
generellt avfall, efter att ha rengjort, desinficerat och steriliserat dem pa ratt sétt i enlighet
med férfarandet i detta dokument.

FYSISKA RISKER - VASSA ELLER SPETSIGA FOREMAL

Z30:s kirurgiska enheter har vassa eller spetsiga delar. Det &r darfér nédvandigt att vara
ytterst uppméarksam under hanteringen i alla lagen: vid kirurgi, rengéring, desinficering,
kontroll och kassering.

19 DATUM FOR PUBLICERING, REVIDERING (IDENTIFIERINGSKOD)
Referenskoden for den hér bruksanvisningen for Z30:s kirurgiska instrument &r 990402.
Revidering 02, daterad den 2022-07-22.

20 KRAV PA RAPPORTERING AV OLYCKOR TILL TILLVERKAREN OCH BERORD
MYNDIGHETEN | MEDLEMSSTATEN

Anvandaren &r skyldig att omedelbart rapportera alla oénskade hander eller olyckor till berérd
myndighet i medlemsstaten dér de har anvant Z3P-enheterna och till tillverkaren, genom
aterforsaljaren. En oonskad handelse eller olycka definieras som ett fel eller en forsamring
av de medicinska anordningarnas egenskaper och/eller prestanda, liksom eventuella brister i
markningen eller bruksanvisningen, direkt eller indirekt, kan leda till eller skulle kunna ha orsakat
dadsfall eller allvarlig forsamring halsotillstand for en patient eller annan anvéndare, eller allvarlig
risk for den offentliga hélsan.
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