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Annex 10

IFU MDR STRUMENTAZIONE CHIRURGICA Z*

* NOMEE DENOMINAZIONE COMMERCIALE I]EL DISPOSITIVO
cl |ruvg|ca per

* FABBRICANTE - NOME INDIRIZZO SEDI

Biomec S.rl. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) -

+39.0341930166 - www.biomec.net

La i chirurgica per i

Regolamento UE 2017/745.

Il fabbricante Biomec S.r.l. & dotato di un Sistema di Qualita Certificato 1SO

9001 ed IS0 13485.

* CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

La i chirurgica per jia dentale Z* viene fornita

nell'apposito box chirurgico oppure in una busta in plastica con sistema di

apertura a strappo. Ogni confezione & corredata dalle etichette identificative

del prodotto. Le buste ed i box chirurgici con i dispositivi Z* devono essere

conservati integri in un luogo asciutto e pulito. Non utilizzare i dispositivi in

caso la confezione risulti rotta o danneggiata.

© STATO STERILE E METODO DI STERILIZZAZIONE

La i chirurgica per ia dentale Z%® & 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 secondo le specifiche del fabbricante dell’autoclave

(minimo 20 minuti ad una temperatura compresa tra i 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 penomcameme revisionate, per assicurare una corretta

del dell’autoclave).

ITALIA - Tel:

dentale Z* & conforme al

. DISPOSITIVD RIUTILIZZABILE
| dispositivi per chirurgia guidata Z* non sono dispositivi monouso, possono

di lunghezza 7,5 mm e diametro 5 mm che consente alle frese di essere
guidate in modo preciso all'interno delle cannule per dime chirurgiche da
5 mm. Tra la zona di connessione al manipolo e la zona cilindrica, le frese
presentano una zona di “stop”. Quando questa zona arriva in battuta con la
cannula della dima chirurgica, la profondita desiderata é 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 o presentare
un doppio diametro nella porzione apicale (con differenza tra il diametro
principale ed il diametro apicale di 0,4 mm) 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 con apice conico (ricerca di
precisione nella realizzazione dell'alveolo chirurgico e di un’ottimale stabilita
primaria dell'impianto una volta inserito in alveolo). Le frese ed il mucotomo
sono rivestite in DLC (che conferisce il colore nero ai dispositivi) in modo da
aumentarne il potere di taglio e la durata e diminuire il coefficiente d'attrito con
I'osso e quindi ridurre il rischio di necrosi per surris

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
Z* 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 Z*°.

* INFORMAZIONI PER PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Tutto il processo di pulizia e stenl\zzazmne del\a s‘lrumemazmne deve essere
svolto da personale qualificato sotto la sup dell’i 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

| mount vengono realizzati con diverse tipologie di connessioni per poter
essere disponibili sulle diverse connessioni implantari. Tutti i mount hanno un
diametro della porzione cilindrica pari a 5 mm, appositamente studiato per
sistemi di chirurgia guidata che utilizzano boccole della dima chirurgica da 5
mm, per poter guidare in modo preciso I'impianto nella fase di inserzione. Alla
distanza di 9 mm dal piano di battuta fra mount ed impianto viene realizzata
una zona di stop che consente al clinico di sapere quando I'mpianto 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 inseritori 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

va trattata seguendo la sequente procedura validata:

1) Prelavaggio - procedura manuale necessaria a rimuovere per disgregazione
chimica i contaminanti organici dal dispositivo medico, garantendo 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 speciale per strumentazione chirurgica (prodotto detergente con
formula trienzimatica: Proteasi, Lipasi, Amilasi con proprieta Battericide,
attivo su BMR, Lieviticida, attiva secondo EN 14476 su PRV, BVDV, Herpes
virus, Vaccinia virus, HIV-1. Efficace su tutti i virus con involucro) e lasciarli in
ammoHo per5 mlnun avendu cura che non siano in contatto tra loro.
1b -

durante I'intervento chirurgico. .
* INFORMAZIONI PER VERIFICARE SE IL DISPOSITIVO E IDONEO

tutto il materiale con acqua corrente per
almeno 3 minuti e spazzolare in caso sia necessario, con una spazzola
di setole morbide, per togliere i residui e i resti di frammenti ossei visibili.

utilizzati). Controllare, prima di ogni utilizzo, il buono stato di ciascuno strumento,
sostituendo tutti gli strumenti che presentano dei difetti.
* INFORMAZIONI SUI MATERIALI
La strumentazione chirurgica Z*® & 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).
* PRECAUZIONI PER L'ELIMINAZIONE SICURA DEL DISPOSITIVO
- INFEZIONI O RISCHI MICROBICI — CONTAMINAZIONE DA SOSTANZE DI ORIGINE
UMANA POTENZIALMENTE INFETTIVE
Effettuare I'intervento chirurgico con 2% sempre |

(pregnancy, transplant from less than 6 months, severe neurological diseases,
severe impairments of immune system, on-going on-going

check lhe cutting pa|1 belore every use. The use of worn-out drills could
the

head or neck radiotherapy, use of bisphosphonates).

- GROUP OF TARGETED PATIENTS
The Z* surgical instruments has been developed to be used on adult patients
(over the age of 16-18 years) without uncontrolled systemic diseases or
general surgical contraindications. The devices and the relative surgical
procedures are not suitable for pregnant women.

- EXPECTED USERS
The handling and the use of Z%® surglcal mstrumen(s must be performed

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 Z** 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.

« DATA DI PUBBLICAZIONE, REVISIONE (CODICE IDENTIFICATIVO)

Il codice di riferimento del presente documento “IFU strumentazione chirurgica

" ¢ 990271

Revisione 01 del 18/10/2021.

© NECESSITA DI SEGNALARE INCIDENTI AL FABBRICANTE E ALL'AUTORITA

COMPETENTE DELLO STATO MEMBRO

L'utilizzatore & tenuto a segnalare immediatamente alle Autorita Competenti dello

by i qualified personnel (i dentist or

process of the implant.

The provided surgical instruments is NON-STERILE and it MUST be cleaned,
disinfected, and STERILISED BEFORE THE USE. The use or re-use of a not
thoroughly cleaned and sterilised surgical instrument exposes the physician,
the operators, and the patient to severe risks of infection and cross-infection.
Please turn on the micromotor only once the drill is already inserted in the
surgical template sleeve and stop the rotation before extracting the drill from the
sleeve to avoid vibrations and device damage.

. PREAPARATOHV TREATMENT, HANDLING AND DISINFECTION LEVELS

surgeon) and with the qualification required by the legislation of each Country.
It is mandatory to have a suitable and specific education about the guided
surgery technique. The surgery must be performed into a place with suitable
protection, hygienical rules and suitable instruments.
© CLINICAL EXPECTED BENEFITS
The correct use of surgical instruments allows the preparation of surgical socket
and the insertion of dental implant in a very precise way by easing the primary
stability and osseointegration.
* DEVICE PERFORMING FEATURES
The Z* surgical instruments includes the following devices: drills, mucosa
punch, mount, fixation pin for surgical template, square connector, ratchet
extension, and jaw opening gauge.
The box where the instruments are hosted is designed to be used as support
for the instrument’s sterilisation in the autoclave. It is supplied non-sterile, and
it must be cleaned and sterilised before the use (according to the instructions of
the following document).
The instructions on the surgical tray allow to store all the instruments in an
orderly manner and to have them available during the surgery in a sequential
position to ease the physician’s work.
- DRILLS
The drills designed to be used in the software guided surgery technique can

THE PATIENT SAFETY
The patient and the surgical field preparation must guarantee the hygiene and
sterility conditions required of every surgery. During the surgery, it is mandatory
to guarantee the hygiene and sterility conditions.
All the surgical instruments must be cleaned, disinfected, and sterilised before
the use.
After the surgery all the instruments need to be immediately cleaned to avoid
that blood traces or other tissues could be encrusted on them. All the instruments
need to be accurately disinfected and sterilised according to the instructions
explained in this document.
* INFRASTRUCTURES, EDUCATION AND QUALIFICATION OF THE USERS
The oral implant surgeries must be performed by professional implantologists
with the qualification required by the Country and at clinics or structures qualified
by the relevant authorities of each Country to perform oral implant surgery. The
users must perform the surgery by correctly wearing all the personal protective
equipment required by their profession (i.e., mask, coats, gloves, glasses) and
pay extreme attention to avoid small contact injuries with cutting parts or tips
of the devices, and the potential infection with the patient’s saliva or blood and
to |nfect in turn the panent The users must pay attention to the cleaning, the
and of the where the surgery takes place
and of the used instruments to avoid the arise of infections or cross-infections.
The use, the handling and the total or partial employment of non-qualified

1 - Put the cleaned instruments on the surgical tray as indicated above
inside the surgical box.
2 - Wrap the surgical box in a double bag for the sterilisation in the
autoclave.
3 - Sterilise in a steam autoclave according to the specifics of the
autoclave's manufacturer (20 minutes at least at a temperature between
132 and 135°C).
4 - Please do not extract the surgical box from autoclave until the end of the
drying cycle.
4b - In case you choose to sterilise the single instruments:
1 - Place the cleaned instrument in a double bag for the sterilisation in the
autoclave as indicated ~ above.
2 - Sterilise in a steam autoclave according to the specifics of the
autoclave's manufacturer (20 minutes at least at a temperature between
132 and 135°C).
* THE USE TOGETHER WITH OTHER DEVICES
The Z* surgical instruments must be used together with Z*° original devices.
The use of non-original devices, singularly used or combined with any other Z*
original product, will invalidate any total or partial warranty on the original Z**
products and could cause severe damages to the patient’s health. The use of

esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso tal y
como se indica en el presente documento.

La esterilizacion debe realizarse en un autoclave de vapor segin las
especificaciones del fabricante del autoclave (minimo 20 minutos a una
temperatura entre 132 y 135°C). El proceso de esterilizacion debe ser llevado
a cabo por personal cualificado bajo la supervision del implantdlogo, utilizando
autoclaves en perfecto estado de funcionamiento y con revisiones periddicas
que garanticen una correcta esterilizacion (segin las indicaciones del fabricante
del autoclave).

© DISPOSITIVO REUTILIZABLE

Los dispositivos de cirugia guiada Z* no son dispositivos desechables, pueden
ser reutilizados, pero solo 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 dafiados o
desgastados antes de su uso. Los dispositivos dafiados y desgastados no deben
utilizarse, sino desecharse y sustituirse.

* USO PREVISTO

INDICACIONES

Instrumentacion quirdrgica apta para la creacion del sitio implantar para la
insercion de un implanto dental. Las fresas se utilizan EXCLUSIVAMENTE en

non-original Z* devices exempts the from the for the
possible damages or dangers caused to operators and patients.

* WARNINGS

The sterilisation cycles cause a progressive deterioration of the surgical
instruments, and it is necessary to periodically inspect them to check their
perfect condition (included the unused instruments).

Please check the good condition of each instrument before the use and substitute
those flawed.

* INFORMATION ABOUT THE MATERIALS

The Z* surgical instruments are made up with AISI 420 inox steel for
surgical instruments (according to the Standard ASTM F899), AlSI 303 inox
steel (according to the Standard ASTM A582M) and titanium grade 5 TiAI6V4

las de CIRUGIA GUIADA ya que la longitud de las fresas tiene en
consideracion la presencia y el espesor de una guia quirtirgica.
- CONTRAINDICACIONES

con la ion de implantes dentales:

sistémicas no y indicaci irdrgi
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).

- GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS
La instrumentacion quirdrgica Z*® ha sido desarrollada para usarse en
pacientes adultos (mayores de 16-18 anos) sin aieccmnes  por enfermedades
slslermcas no ocon generales. Los

essere riutilizzati, ma solo dopo essere stati Sottoposti alla procedura i Prima di ogm_util\zzo occorre verificare chg_i disposi!\_vi non siano danneggiati Pn_eslare _specia\e attenzione agli spigoli taglienti delle frese chirurgiche, per Staw_in _cui ha utilizzato i di_spcsitiw e a_l fabbricante attraverso il d_istributore have different diametgrs and lengths u_; insert implanl_s of different diameters personnel or without lhe_mandatory qualification in any phase o'» the surgery  (according to the Standard ASTM F136). y los. imi irt relativos no son aptos para su
pulizia d\simezioue e sterilizzazione indicata in questo documento. E compito 0 non presentino zone»usura(e. qocorre_ve_nﬂcare che il rivestimento delle frese evitare plccole ferite. i o qua\sla;l evento avverso o |nc\d§nte definito come qu_alsw_asw_mgIVUnglpuameuto and lengths. All (r_|e d}nlls have a to-be-inserted part with the handpiece of (_he performance with Z*° devices can cause severe qaruages to the patlgn(‘s health; * CAUTIONS FOR THE SAFE DISPOSAL OF THE DEVICE uso en mujeres embarazadas.
dell‘ut\iizzature verificare che | dispositivi non siano danneggiati o usurati sia uniforme, che sugli strumenti non ci sia ossidazione o sporco, che le punte 2) Lavaggio - procedura manuale necessaria a completare la rimozione dei o deterioramento delle caratteristiche e/o delle prestazioni dei dispositivi medici; micromotor, a cylindrical part 7.5 mm long and with a diameter of 5 mm, which this exempts the manufacturer from the responsibility for the potential damages - INFECTIONS OR MICROBIAL RISKS - CONTAMINATION BY POTENTIALLY - MANIPULADOBES PREVISTOS
prima delluso. | dispositivi danneggiati e usurati non devono essere ulilizzat\: ed i taglienti di frese € mucotomo non siano danneggiate o usurate, che le contaminanti organici: nonché qualsiasi inadeguatezza nell'etichettatura o nelle istruzioni per I'uso che, allows the drills to be accurately guided inside the sleeves of 5 mm- surgical or dangers caused by the conditions described in the following document or INFECTIVE SUBSTANCES OF HUMAN ORIGIN La i ion y el uso de la on quirdrgica Z*° deben realizarse

ma eliminati e sostituiti.

* DESTINAZIONE D’USO

- INDICAZIONI
Strumentazione chirurgica adatta alla creazione del sito implantare
per linserzione di un impianto dentale. Le frese 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.

- CONTROINDICAZIONI
Controindicazioni relative all’esecuzione di un intervento di riabilitazione
con impianti dentali: malattie sistemiche non controllate e generali
controindicazioni ch\rurglche (gravidanza, trap\amo da meno di 6 mesi,

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.

* 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 vermcarsl di qualsiasi alua reazione non descritta in questo prospeno
contattare il oil della

2a - Collocare tutto il materiale in un bagno ad ultrasuoni per almeno 5 minuti.
Collocare nel bagno gli strumenti individualmente per evitare che si rovinino
col contatto tra di loro, prestare particolare attenzione alle frese per evitare che
il contatto tra una fresa e I'altra rovini il tagliente.
2b - Sciacquare nuovamente tutto il materiale per almeno un minuto con
acqua corrente, in seguito, asciugare singolarmente gli strumenti e osservare
minuziosamente se presentano qualche residuo o frammento osseo e se
& cosi, ripetere nuovamente i passaggi precedenti fino a quando tutti gli
strumenti ed il tray chirurgico siano totalmente puliti.

3) Disinfezione - procedura manuale necessaria ad abbattere la carica microbica
rimanente sui dispositivi:
3a - Lavare con alcool etilico tutto il materiale per eliminare i resti di sapone,

direttamente o indirettamente, potrebbe portare o potrebbe aver causato la morte
di un paziente, di un utilizzatore o di altre persone o un grave peggioramento del
loro stato di salute o in caso di qualsiasi rischio grave per la salute pubblica.

IFU MDR OF Z** SURGICAL INSTRUMENTS
« NAME AND TRADENAME OF THE DEVICE

% Surgical instruments for dental implantology.
* MANUFACTURER - NAME AND OFFICE ADDRESS

templates. Between the connection area to the handpiece and the cylindrical
area, there is a stop. When the stop reaches the sleeve of the surgical
template, it means that the desirable depth is achieved, and it is possible to
proceed with the next drill or the implant insertion. The length and the diameter
of the cutting part are laser marked on the cylindrical section of the drills. The
drills can be cylindrical or have a double diameter in the apical section (with
a difference between the main diameter and the apical diameter of 0.4 mm)
to create a surgical socket which can guide the next drill or create a suitable
socket from a morphological point of view for the conic apical implants (search
for an accurate creation of the surgical socket and of a perfect primary stability
of the implant after the insertion in the socket). The drills and the mucosa
punch are covered with DLC (which confers the black colour to the devices)

from other facts not described. At the same time, the user is responsible for

the damages and the dangers which could be caused by the incorrect handling

or use of Z* devices.

* INFORMATION TO CLEAN, DISINFECT AND STERILISE

The entire process of cleaning and sterilisation of the instruments must be

performed by qualified personnel under the guide of implantologist, by using

fully functioning and periodically inspected autoclaves to guarantee a correct

sterilisation.

Before the first use and after the surgery, all the instruments must be treated

according to the following validated procedure:

1) Pre-wash - manual procedure necessary to remove the organic contaminants
from the medical device through chemical disintegration by guaranteeing a

Please perform the surgery with Z* instruments by always wearing the
suitable personal protective equipment to avoid the of the

por persuna\ prolesmna\ cualmcado (lmplantologo odontélogo o cirujano

personnel with saliva or blood of the patient. Perform the surgery always in a
qualified structure for oral implantology surgery and follow the rules of hygiene
and sterility required for an oral implantology surgery. Please dispose of the
damaged or worn-out instruments in the special waste if disposed after the
surgery and biologically contaminated or dispose of the damaged or worn-
out devices in the general waste after the correct cleaning, disinfection and
sterilisation procedure described in this document.
- PHYSICAL RISKS - CUTTING OR SHARPENED OBJECTS

The Z*® surgical instruments have cutting or sharpened parts. Please pay
attention during their handling in all the phases: surgery, cleaning, disinfection,

y con la necesaria segun la legislacion vigente en
cada pais. Es necesario tener una formacion adecuada y especializada en
la técnica de la cirugia guiada. La intervencion debe ser acompaiada de un
ambiente protegido y adecuado desde el punto de vista higiénico y con la
instrumentacion apropiada.

« BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

El uso correcto de la instrumentacion quirdrgica permite la preparacion del
alveolo quirdrgico y la insercion del implanto dental de forma precisa para
favorecer su estabilidad primaria y la osteointegracion.

* CARACTERISTICAS DE PRESTACION DEL DISPOSITIVO

El instrumental quirirgico Z* incluye los siguientes dispositivos: fresas,

gravi malattie gravi i del sistema Lavorare con irrigazione di soluzione fisiologica preraﬂreddata per cosi come i minerali che puo aver lasciato I'acqua, evitando cosi le macchie 0 iomec S.r.. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALIA - Phone: to increase the cutting power and the duration, and to decrease the friction partial physical removal of microbial contamination: sterilisation phases, check, disposal. mucotomo, montura, pasador de fijacién para plantilla quirdrgica, conector
chemioterapia in atto, radioterapia alla testa o al collo in atio, uso di  €VIAre surriscaldamento e conseguente necrosi ossea e per mantenere una la corrosione prematura della strumentazione. +39.0341930166 - www.biomec.net coefficient with the bone and minimize the risk of necrosis due to overheating. 1a - Clean immediately the blood traces, the secretions and the bone particles  » PUBLISHING AND REVIEW DATE (IDENTIFICATION CODE) cuadrado, extension de carraca y medidor de apertura bucal. La caja en la que se
bifosfonati ' ' perfetta visibilita del campo operatorio. 3b - Asciugare delicatamente il materiale e collocarlo adeguatamente sul tray  The 7% surgical instruments for dental implantology follows the EU Regulation - MOUNT from the surgical instruments and surgical tray. It is necessary to avoid their  The identification code of this document “IFU Z* surgical instrument” is 990271 aloja el instrumental est4 especialmente disefiada para servir de soporte para la

(GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

La strumentazione chirurgica Z* & 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 strumenlanone chlrurglca Z* devono essere
effettuati da personale qualificato (i

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

* 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

chirurgico prima di sterilizzarlo.

4) Sterilizzazione - processo condotto in autoclave per rendere i dispositivi sterili:
Tutta la strumentazione nuova Z* & forita non sterile e deve essere estratta
dalla propria confezmne onglnale (busta o box chirurgico) per la pulizia, la

tagliente prima di ogni uso. L'utilizzo di frese usurate potrebbe
il processo di osteointegrazione dell'impianto. 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 si
trova gia inserita nella cannula della dima chirurgica ed interrompere la rotazione
prima di estrarre la fresa dalla cannula per evitare vibrazioni e danneggiamento
dei dispositivi.

ela al primo utilizzo.

Al termine della fase di di la va sterilizzata.

4a - Nel caso si scelga di sterilizzare la strumentazione dentro il box chirurgico:
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 secondo le specifiche del fabbricante
dell’autoclave (minimo 20 minuti ad una temperatura compresatrai 132 e i

2017/745.

The manufacturer Biomec S.rl. has a Certified Quality System 1SO 9001 and
IS0 1

. MAINTENANGE AAND HANDLING CONDITIONS

The Z* surgical instrument for dental implantology is provided with the specific
surgical box or into a plastic bag with a tear to open system. Every packaging is
supplied by the product identification labels.

The bags and the surgical boxes with the Z* devices must be kept intact in a
dry and clean place. Please not use the devices in case of broken or damaged
packaging.

© STERILE STATE AND STERLISATION METHOD

The Z*° surgical instruments for dental implantology is supplied NON-sterile and
must be cleaned, disinfected, and sterilised before the use, as indicated in the

The mounts are created with different connection types to be available for
the different implant connections. All the mounts have a cylindrical part
diameter of 5 mm, which is designed for the guided surgery systems that use
surgical template sockets of 5 mm and guide the implant accurately during
the insertion phase. 9 mm far from the end-stop between the mount and the
implant, it is created a stop area which allows the physician to know that the
desirable depth has been reached. The stop area must contact the sleeve of
the surgical template. Beyond the stop area, a square section is created to
allow the insertion of the inserters for the implant insertion. The mounts are
provided with their specific screw. Inside the mount there is a threaded hole
which avoids the screw to slip out accidentally during the surgery.

* INFORMATION TO CHECK THE SUITABILITY OF THE DEVICE

Before every use, it is necessary to check if the devices are damaged or

adhesion to ease the next cleaning. Please extract the instruments from the
surgical tray and put them into a vessel with a special cleansing solution
for the surgical instruments (a cleansing product with trienzymatic formula:
Protease, Lipase, Amylase with bactericidal properties, active on BMR, able
to remove yeasts, active according to EN 14476 on PRV, BVDV, Herpes virus,
Vaccinia virus, HIV-1. Efficient on all the enveloped virus) and leave them for 5
minutes by avoiding the contact among themselves.
1b - Rinse thoroughly all the material with running water for 3 minutes at least
and brush, if necessary, with a brush with soft bristle to remove the residues
and the rests of visible bone fragments. Please pay attention to the cutting
edges of the surgical drills to avoid small injuries.

2)Wash - manual procedure necessary to complete the removal of organic
contaminants:

Review 01 of 18/10/2021.

* INCIDENT REPORT NECESSITY TO MANUFACTURER AND MEMBER STATE
COMPETENT AUTHORITIES

The user is obliged to immediately report to the Member State Competent
Authorities in which he used the Z* devices and to the manufacturer, through
the supplier, any adverse event or defined incident as well as any malfunction
or deterioration of the features and/or performances of medical devices; any
unsuitability on the labels or in the instruction for use, which could cause directly
or indirectly the death of a patient, an operator or of other people or a severe
worsening of their health or in case of any severe danger for the public health.

esterilizacion del instrumental en autoclave. Se suministra sin esterilizar y debe
limpiarse y esterilizarse antes de su uso (segtn las instrucciones proporcionadas
en este documento). Las indicaciones marcadas en la bandeja quirdrgica
permiten guardar el instrumental de forma ordenada en todo momento y asi
estar disponible en el momento de la cirugia en una posicién secuencial para
facilitar las operaciones del clinico.
- FRESAS
Las fresas realizadas para utilizarse con la técnica de la cirugia guiada por
software estan disponibles en miltiples didmetros y longitudes para poder
insertar los implantes de diversos diametros y longitudes. Todas las fresas
tienen la parte de enganche con la pieza de mano del micromotor, una porcion
cilindrica de 7,5 mm de longitud y 5 mm de didmetro que permite guiar las
fresas con precision dentro de las canulas de la plantilla quirirgica de 5 mm.

igienico & con appropriata strumentazione. « TRATTAMENTO  PREPARATORIO,  MANIPOLAZIONE, LIVELLI DI 135°C). . o ) . . following document. The sterilisation must be performed in a steam autoclave uave worn-out pans._\t is necessary to check if the drill_coaling is even, tue z_a- Put all the material into an ultrasnunq bath for 5 minutes at least. Place the : Entre la zona de conexion a la pieza de mano y la zona cilindrica, las fresas
« BENEFICI CLINICI ATTES! DISINFEZIONE NECESSARI A GARANTIRE LA SICUREZZA DEI PAZIENTI 4 - Non estrarre il box chirurgico dall'autoclave fino al termine del ciclo di  according to the autoclave manufacturer instructions (20 minutes at least  instruments are not dirty or oxidated, the tips and the cutting parts of the drills singular instruments into the bath to avoid they could be damaged by contact gy MpDR INSTRUMENTACION QUIRURGICA Z* tienen una zona de «parada». Cuando esta zona entra en contacto con la
Il corretto utilizzo della strumentazione chirurgica consente la preparazione I(;_a _prgparazmry gi‘i[pazlen@e eduel calrupo cullrurgmn: devhunu g_aranl[w)re cu‘nmfu:lm 4hasﬁ‘\ulgatuva.v S et - ‘ " at a temperature between 132 and 135°C). The sterilisation process must be audbtlhe‘;n‘u‘cu:a punch arfvnmdur?ag‘ed u; u‘vurn—u‘ui, anuphg Iatser m:rk\gg‘gla{e 2nd payt?‘nemxn to tl:te drills to avoid that the contact among them could canula de la guia quirirgica, se ha alcanzado la profundidad deseada y se
dellalveolo chirurgico e I'inserimento dellimpianto dentale in modo preciso e Il igiene e sterilita proprie di qualsiasi intervento chirurgico. Durante tutto - Nel caso si scelga di sterilizzare |a strumentazione singolarmente: visible. e device Is not In an intact condition, please eliminate and substitute lamage the cutting par

tale da favorime la stabilita primaria e I'osteointegrazione.

© CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE DEL DISPOSITIVO

La i chirurgica Z*® i seguenti dispositivi: frese,
mucotomo, mount, pin di fissaggio per dima chirurgica, connettore quadro,
prolunga per cricchetto e misuratore apertura bocca. Il box in cui vengono
alloggiati gli strumenti & 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 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.

RESE

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 l'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.

* 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

1 - Collocare lo strumento pulito come sopra indicato in doppia busta per la

sterilizzazione in autoclave.

2 - Sterilizzare in autoclave a vapore secondo le specifiche del fabbricante

dell’autoclave (minimo 20 minuti ad una temperatura compresatrai 132 e i

135°C).
* USO CONGIUNTO AD ALTRI DISPOSITIVI
Tutta la strumentazione chirurgica Z* deve essere utilizzata congiuntamente a
dispositivi originali Z*°. L'uso di dispositivi non originali, utilizzati singolarmente
o in combinazione con qualsiasi prodotto originale 2%, fara perdere
automaticamente qualunque garanzia totale o parziale sui prodotti originali Z*
e potrebbe provocare gravi danni alla salute del paziente. L'utilizzo di dispositivi
non originali Z*° esenta il fabbricante dalla responsabilita per i possibili danni o
pericoli causati ad operatori e a pazienti.

NZE

performed by qualified personnel under the guide of the implantologist by using
fully functlonmg and periodically mspected autoclaves to guarantee a perfect
(according to the of the autoclave ).
* REUSABLE DEVICE
The Z* devices for guided surgery are not disposable. They can be reused but
only after a procedure of cleaning, disinfection and sterilisation indicated in
this document. The user must check if the devices are not damaged or worn-
out before the use. The damaged and worn-out devices must not be used but
eliminated and substituted.
INTENDED USE
- INDICATIONS
Surgical instruments suitable to create the implant site for the insertion of the
dental implant. The drills must be used ONLY in the GUIDED SURGERY because
the length of drills considers the presence and the thickness of the surgical

it. The devices with an unperfect condition must not be used because they might
cause damages to the patient health and compromise the success of implant
rehabilitation.

* UNDESIRABLE SIDE EFFECTS, RESIDUAL RISKS

The possible side effects after a dental implant surgery are:

- temporary ilness due to the surgery.

- Inflammation of the surgical area.

- Localized infections.

In case of any other reactions not described in this document, please directly
contact the manufacturer or the Z* instruments supplier.

Working with a generous irrigation of pre-cooled physiological solution to avoid
an overheating and the consequential bone necrosis and to keep a perfect
visibility of the surgical field.

2b - Rinse again the material with running water for 1 minute at least and
then, dry all the single instruments and observe carefully if there are residues
or bone fragments. If yes, please repeat the previous procedures until the
instruments and the surgical tray are perfectly cleaned.

3) Disinfection - manual procedure necessary to reduce the residual microbial
load on the devices:
3a - Wash with ethyl alcohol all the material to remove the soap residue as
well the minerals of the water by avoiding spots and early corrosion of the
instruments.
3b - Dry gently the material and place it on the surgical tray before the
sterilisation.

4) Sterilisation — process performed in the autoclave to make the device sterile:
The provided new Z* instruments are non-sterile and must be extracted by

* NOMBRE Y DENOMINACION COMERCIAL DEL DISPOSITIVO
quirdrgica para dental Z*.

« FABRICANTE - NOMBRE DIRECCION SEDE

Biomec S.r.l. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALIA - Tel:
+39.0341930166 - www.biomec.net
Lai ion quirdrgica para i
el Reglamento UE 2017/745.

El fabricante Biomec S.r.l. estd dotado de un Sistema de Calidad Certificado
1S0 9001 e ISO 13485.

. CUNDICIONES DE CONSERVACIGN Y MANIPIJLACION
Lai quirdrgica para it dental Z*° se suministra en
su propia caja quirdrgica o en una bolsa de plastico con sistema de liberacion
de lagrimas. Cada paquete viene con etiquetas de identificacion del producto.
Las bolsas y las cajas quirdrgicas con los dispositivos Z*® deben conservarse

ia dental Z* es conforme con

puede introducir la siguiente fresa o implante. La longitud y el didmetro de
la parte de corte se marcan con laser en la parte cilindrica de la broca. Las
fresas pueden ser cilindricas o tener un doble diametro en la porcion apical
(con una diferencia entre el diametro principal y el didametro apical de 0,4 mm)
con el fin de crear un alvéolo quirdrgico que, por un lado, sirva de guia para
la siguiente fresa y, por otro, cree un alvéolo con una morfologia adecuada
para los implantes con apice conico (busqueda de precision en la creacion del
alvéolo quirdrgico y de una estabilidad primaria ptima del implante una vez
insertado en el alvéolo). Las fresas y el mucotomo estan recubiertos de DLC
(que da a los dispositivos su color negro) para aumentar su potencia de corte
y su durabilidad y reducir el coeficiente de friccion con el hueso, lo que reduce
el riesgo de necrosis por sobrecalentamiento.
- MONTURA
Las monturas se fabrican con diferentes tipos de conexiones para estar

Le frese realizzate per essere utiizzate con tecnica di chirurgia software prestare la massima attenzione per evitare piccole lesioni da contatto con e AVVERTI quide. * NECESSARY SPECIFICATIONS FOR THE USER their original packaging (surgical box or bag) to be cleaned, disinfected, and integramente en un lugar seco y limpio. No utilizar los dispositivos en caso de disponibles en diferentes conexiones de implantes. Todas las monturas tienen
quidata sono disponibili in molteplici diametri e lunghezze per poter dispositivi con porzioni taglienti o appuntite e per evitare di contaminarsi con | cicli di sterilizzazione comportano un progressivo de(enuvamenm della ~ CONTRAIND\CATIDNS The milling system of the surgical socket is sequential, and each drill has a laser sterilised before the first use. que el paquete resulte roto o dafiado. un didmetro de porcién cilindrica de 5 mm, especialmente disefiado para los
inserire gli impianti di diversi diametri e lunghezze. Tutte le frese hanno la saliva 0 sangue del paziente e per evitare di contaminare a loro volta il paziente.  strumentazione chirurgica, & quindi necessario revisionare ofthe surgery performing with dental implants:  Marking with the diameter of the drill At the end of the disinfection phase, the instruments need to be sterilised. sistemas de cirugia guiada que utilizan casquillos de guia quirirgica de 5

porzione di ingaggio col manipolo del micromotore, una porzione cilindrica

Massima importanza deve essere data da parte degli utilizzatori alla pulizia,

tutto lo strumentario per verificarne il perfetto stato (inclusi gli strumenti non

uncontro\led systemic diseases and general surgical contraindications

Itis recommended to use the drills for a maximum of 15 patients and to carefully

4a - In case you choose to sterilise the instruments inside the surgical box:

 ESTADO ESTERIL Y METODO DE| ESTERILIZACION
La on quirdrgica para i dental Z*° se suministra SIN

mm, con el fin de guiar con precision el implante durante la insercion. A una

~NCERE
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distancia de 9 mm del plano de tope entre la montura y el implante, se
crea una zona de tope 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 guia quirirgica. Més alld de la zona de tope se realiza
una porcion cuadrada para permitir el enganche de los insertadores para la
insercion de los implantes. Las monturas se suministran con un tornillo de
montaje especifico. En el interior de la montura hay un orificio roscado que
impide que el tornillo se salga accidentalmente durante la operacion.
PARA SIEL ES

Antes de cada uso, hay que comprobar que los dispositivos no estén dafiados
0 desgastados. Compruebe que el revestimiento de las fresas es uniforme, que
no hay oxidacion ni suciedad en los instrumentos, que las puntas de las fresas
y los mucotomos y los bordes de corte no estdn dafiados ni desgastados, y
que las marcas del laser son claramente visibles. Si un dispositivo no esta en
perfecto estado, debe ser retirado y sustituido. Los implantes que no estan en
perfecto estado no deben utilizarse, ya que pueden causar dafos a la salud
del paciente y poner en peligro el éxito de la rehabilitacion de los implantes.
* EFECTOS COLATERALES NO DESEADOS, RIESGOS RESIDUALES

Los posibles efectos colaterales que se pueden presentar con posterioridad a
una intervencion de implantologia dental son:

- Malestar pasajero debido a la intervencion quirdirgica

- Inflamacion de la zona sometida a la intervencion.

- Infecciones localizadas.

Sl se constata cualquier otra reaccion no descrita en este prospecto, contacte
directamente con el fabricante o el distribuidor de la instrumentacion Z*°.
Trabaje con abundante suero salino preenfriado para evitar el
sobrecalentamiento y la consiguiente necrosis dsea y para mantener una
perfecta visibilidad del campo operatorio.

* INDICACIONES NECESARIAS PARA EL USO

El sistema de fresado del alvéolo quirdrgico es secuencial y cada fresa tiene
una marca laser del didmetro de la misma. Se recomienda utilizar las fresas
para un méaximo de 15 pacientes y comprobar cuidadosamente el filo de
corte antes de cada uso. El uso de fresas desgastadas puede compmmeler

DocuSign Envelope ID: CD1ED654-314F-4B43-ADDE-2FB6CE7132AB

oseas del instrumental quirdrgico y de la bandeja quirirgica. Es necesario
no dejar que se adhieran para facilitar la siguiente limpieza. Retirar los
instrumentos de la bandeja quirirgica y sumergirlos completamente en
un recipiente con una solucion de limpieza especial para instrumentos
quirtirgicos (producto de limpieza con férmula trienzimatica: Proteasa, Lipasa,
Amilasa con propiedades Bactericidas, activas sobre BMR, Leviticidas, activas
segun EN 14476 sobre PRV, BVDV, Herpes virus, Vaccinia virus, HIV-1. Efectivo
en todos los virus con sobre) y dejarlos en remojo durante 5 minutos cuidando
que no estén en contacto entre si.
1b - Aclarar a fondo todo el material con agua corriente durante al menos
3 minutos y cepillar si es necesario con un cepillo de cerdas suaves para
eliminar los residuos y los fragmentos de hueso visibles. Preste especial
atencion a los bordes afilados de las brocas quirdrgicas para evitar pequeas
heridas.

2) Lavado - procedimiento manual necesario para completar la eliminacion de los
contaminantes organicos:
2a - Colocar todo el material en un bafio de ultrasonidos durante al menos
5 minutos. Coloque los instrumentos individualmente en el bafio para evitar
que se dafien por el contacto entre ellos, prestando especial atencion a las
cuchillas para evitar que el contacto entre una cuchilla y otra daie el borde de

corte.
2b - Aclare de nuevo todo el material durante al menos un minuto con
agua corriente, luego seque cada instrumento individualmente y observe
cuidadosamente si hay algun residuo de hueso o fragmentos de hueso y, si es
asi, repita de nuevo los pasos anteriores hasta que todos los instrumentos y la
bandeja quirtirgica estén completamente limpios.

3) Desinfeccion: procedimiento manual necesario para eliminar la carga
microbiana restante en el equipo:
3a - Lavar todo el material con alcohol etilico para eliminar los restos de jabon,
asi como los minerales que pueda haber dejado el agua, evitando asi las
manchas o la corrosion prematura del instrumental.
3b - Secar suavemente el material y colocarlo adecuadamente en la bandeja
qulrurglca anles de esterilizarlo.

el proceso de on del implante. Los
se suministran SIN ESTERILIZAR y DEBEN ser limpiados,

- proceso realizado en autoclave para esterilizar los dispositivos:

ESTERILIZADOS ANTES DE SU USO. El uso o la reutilizacion de un |ns1rumentn
quirdrgico que no ha sido limpiado y esterilizado adecuadamente expone al
médico, al operador y al paciente a un grave riesgo de infeccion y de infeccion
cruzada. Accione el micromotor sélo cuando la fresa esté ya introducida en la
canula de la guia quirdrgica y detenga la rotacion antes de retirar la fresa de la
canula para evitar vibraciones y dafios en los dispositivos.
* TRATAMIENTO PREPAHATORIO MANIPULACION, NIVELES DE
DESINFECCION LA DEL
PACIENTE
La preparacion del paciente y del campo quirdrgico debe garantizar las
condiciones de higiene y esterilidad de cualquier intervencion quirdirgica.
Deben garantizarse las condiciones de higiene y esterilidad durante toda la
intervencion. Todo el instrumental quirirgico debe limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse antes de su uso. Después de la cirugia, los instrumentos deben
ser tratados inmediatamente para evitar que la sangre u o(ros tejidos se
incrusten en ellos. A i on, todo el i debe y
esterilizarse a fondo segun las instrucciones que figuran en este documento.
« INFRAESTRUCTURA, FORMACIGN Y CUALIFICACION DE LOS USUARIOS
Los prucedlmlentos de |mplantologla ural deben ser realizados por
de la con la iol requenda en cada pais
y en clinicas o or las de
cada pais para realizar cwrugla de |mp\anto\og|a oral. Los usuarios deben llevar
a cabo el procedimiento quirdrgico utilizando el equipo de proteccion correcto
para su profesion (por ejemplo, mascarilla, batas, guantes, gafas) y deben
tener cuidado para evitar lesiones menores por contacto con dispositivos
con bordes afilados o puntiagudos y para evitar la contaminacion con la
saliva o la sangre del paciente. Los usuarios deben conceder la méaxima
importancia a la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion del entorno en
el que se realiza el procedimiento y de los instrumentos utilizados para evitar
la aparicion de infecciones o de infecciones cruzadas. El uso, manipulacion y
aplicacion de forma total o parcial en cualquiera de las fases de realizacion
de una intervencion con dispositivos Z* por personal no cualificado o sin la
cualificacion necesaria puede causar graves dafios a la salud del paciente, lo
que 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. Aswmlsmo cualquier dafio o pehgro que pueda ser causado por

Todo el nuevo de la Z* se suministra sin esterilizar y debe
sacarse de su embalaje original (bolsa o caja quirirgica) para limpiarlo,
desinfectarlo y esterll\zar\u antes de\ primer uso.
Alfinal de la fase de debe ser
4a - En caso de que se elija estenhzar la instrumentacion dentro de la caja
uulruvglca
1 - Coloque todos los instrumentos limpios como se ha indicado
anteriormente en la bandeja quirdirgica dentro de la caja quirdrgica.
2 - Envuelva la caja quirargica en una bolsa doble para autoclave.
3 - Esterilizar con vapor de acuerdo con las especificaciones del fabricante
del autoclave (minimo 20 minutos a una temperatura entre 132 y 135°C).
4 - No retire la caja quirtirgica de la autoclave hasta que el ciclo de secado
esté completo.
4b - En el caso de que se elija esterilizar la i

RIESGOS FISICOS — OBJETOS CORTANTES 0 AFILADOS

Los dispositivos quirdrgicos Z* tienen partes afiladas o puntiagudas. Por lo
tanto, hay que tener el maximo cu\dado al mampularlos en todas las etapas
cirugia, proceso de limpi ion, control, el

* BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
Lutilisation correcte de I i permet la pré ion de

DESINFEGT"JN REQUIS POUR ASSURER LA SECURITE DES PATIENTS

I'alvéole chirurgicale et I'insertion de I'implant dentaire d’une maniére précise
qui Iavunse'sa stabilité primaire et son ostéointégration.
DU

© FECHA DE PUBLIBAGION REVISION (CODIGO
El cadigo de referencia de este documento «IFU instrumental qulrurglco %
s 990271

Revision 01 del 18/10/2021.

* NECESIDAD DE NOTIFICAR LOS ACCIDENTES AL FABRICANTE Y A LA
AUTORIDAD COMPETENTE DEL ESTADO MIEMBRO

El usuario estd obligado a informar inmediatamente a las Autoridades
Competentes del Estado en el que utilizo los dispositivos Z* y al fabricante a
través del distribuidor de cualquier evento adverso o accidente definido como
cualquier mal funcionamiento o deterioro de las caracteristicas y/o prestaciones
de los productos sanitarios; asi como cualquier inadecuacion en el etiquetado
0 en 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
grave deterioro de su estado de salud o en caso de cualquier riesgo grave para
la salud publica.

IFU MDR INSTRUMENTATION CHIRURGICALE Z*

* NOM ET NOM COMMERCIAL DU DISPOSITIF

Instrumentation chirurgicale pour 'implantologie dentaire Z*°.

* FABRICANT - NOM ADRESSE LOCALISATION

Biomec S.rl. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALIE - Tel:
+39.0341930166 - www.biomec.net

Linstrumentation chirurgicale pour implants dentaires Z* est conforme au
réglement européen 2017/745.

Le fabricant Biomec S.r.l. dispose d’un systéme de qualité certifié ISO 9001 et
1S0 13485.

* CONDITIONS DE CONSERVATION ET D’UTILISATION

Linstrumentation chirurgicale de I'implant dentaire Z* est fournie dans sa propre
boite chirurgicale ou dans un sachet en plastique avec un systéme d'ouverture
par déchirement. Chaque paquet est accompagné d’étiquettes d’identification
du produit. Les sachets et les boites chirurgicales contenant les dispositifs Z*
doivent étre conservés intacts dans un endroit propre et sec.

Nutilisez pas les dlspnsmfs si I'emballage est cassé ou endommage.

o ETAT STERILE ET METHODE DE STERILISATION

Linstrumentation chirurgicale pour implants dentaires Z*° est fourni NON
stérile et doit étre nettoyée, désinfectée et stérilisée avant utilisation, comme
indiqué dans ce document. La stérilisation doit étre effectuée dans un autoclave
a vapeur selon les spécifications du fabricant de I'autoclave (20 minutes
mlmmum a une température comprise entre 132 et 135°C). Le processus de

1 - Colocar el instrumento limpio como se indica i en un bolsa

doit étre effectué par du personnel qualifié sous la supervision de

doble para la esterilizacion en autoclave.
2 - Esterilizar en autoclave a vapor segun las instrucciones del fabricante
del autoclave (minimo 20 minutos a una temperatura comprendida entre los
132y los 135 °C).
* USO EN CONJUNTO CON OTROS DISPOSITIVOS
Todos los equipos quirdrgicos Z* deben utilizarse junto con los dispositivos Z*®
originales. EI uso de dispositivos no originales, tanto si se utilizan solos como
en combinacion con cualquier producto Z* original, anulara automaticamente
cualquier garantia, total o parcial, de los productos Z*° originales y puede causar
graves dafios a la salud del paciente. El uso de dispositivos Z** no originales
exime al fabricante de la responsabilidad de posibles dafios o peligros para los
operadores y los pacientes.
* ADVERTENCIAS
Los ciclos de esterilizacion provocan un deterioro progresivo del instrumental
quirdrgico, por lo que es necesario revisar periddicamente todo el instrumental
para comprobar que esta en perfecto estado (incluso el que no se utiliza).
Antes de cada uso, compruebe que cada instrumento esta en buen estado,
sustituyendo los instrumentos defectuosos.
* INFORMAZIONI SUI MATERIALI
El instrumental quirdrgico Z* se fabrica con acero inoxidable AISI 420 para
instrumental quirdrgico (segtin ASTM F899), acero inoxidable AISI 303 (segun
ASTM A582M) y titanio TiAIBV4 grado 5 (segtin ASTM F136).

un manejo 0 uso i de los I®es total

del usuario.

« INFORMACION PARA LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Todo el proceso de limpieza y esterilizacion del instrumental debe ser

realizado por personal cualificado y bajo la supervision del implantlogo,

utilizando autoclaves en perfecto estado de funcionamiento y con revisiones
periddicas para asegurar una correcta esterilizacion.

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

instrumentos deben ser tratados de acuerdo con el siguiente procedimiento

validado:

1) Prelavado: procedimiento manual necesario para eliminar los contaminantes
organicos del dispositivo médico por descomposicion quimica, asegurando
la eliminacion fisica parcial de la contaminacion microbiana:
1a - Limpiar inmediatamente los restos de sangre, secreciones y particulas

. PARA LA EL SEGURA DEL

- INFECCIONES O RIESGOS MICROBIANOS - CONTAMINACION POR SUSTANCIAS
POTENCIALMENTE INFECCIOSAS DE ORIGEN HUMANO
Llevar a cabo la cirugia con instrumentos Z* llevando siempre el equipo de
proteccion personal adecuado para evitar la contaminacion del personal con
saliva o sangre del paclenle Realice slempre la operacion en una ms!alaclon
aprobada para de il oraly las
de higiene y esterilidad requeridas para una operacion de implantologia oral.
Deseche los dispositivos dafiados o desgastados en los residuos especiales si
se desechan después del procedimiento y, por lo tanto, estan biologicamente
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.

I 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).
« DISPOSITIF REUTILISABLE
Les dispositifs de chirurgie guidée Z** ne sont pas des dispositifs jetables,
ils peuvent étre réutilisés, mais uniquement aprés 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.
 UTILISATION PREVUE
- INDICATIONS
Instrumentation chirurgicale adaptée a la création du site d'implantation
pour I'insertion d'un implant dentaire. Les fraises doivent étre utilisées
EXCLUSIVEMENT dans les opérations de CHIRURGIE GUIDEE car la longueur
des fraises tient compte de la présence et de I'épaisseur d'un guide
chirurgical.
- CONTRE-INDICATIONS
Contre-indications liées a I'exécution d’une opération de rééducation avec
des implants dentaires : maladies systémiques non contmlees et contre-

. DE
Linstrumentation chirurgicale Z** comprend les dispositifs suivants : fraises,
mucotome, mount, broche de fixation pour guide chirurgical, connecteur carré,
rallonge a cliquet et indicateur d’ouverture de la bouche. La boite dans laquelle
sont logés les instruments est spécialement congue pour servir de support a la
stérilisation des instruments dans un autoclave. Elle est fournie non stérile et doit
étre nettoyée et stérilisée avant utilisation (selon les instructions fournies dans
ce document). Les indications marquées sur le plateau chirurgical permettent
de ranger I'instrumentation de maniére ordonnée a tout moment et d'étre
ainsi disponible au moment de I'intervention chirurgicale dans une position
séquentielle pour faciliter les opérations du clinicien.

- FRAISES
Les fraises congues pour étre utilisées en chirurgie guidée par logiciel sont
disponibles dans une variété de diameétres et de longueurs afin d'insérer des
implants de différents diamétres et longueurs. Toutes les fraises ont une partie
d’engagement avec le manche du micromoteur, une partie cylindrique de 7,5
mm de longueur et de 5 mm de diamétre qui permet de guider précisément
les fraises & I'intérieur des canules pour guides chirurgicaux de 5 mm. Entre
la zone de connexion du manche et la zone cylindrique, les fraises ont une
zone “d'arrét”. Lorsque cette zone entre en contact avec la canule du guide
chirurgical, la profondeur souhaitée est atteinte et on peut alors procéder avec
la fraise suivante ou avec I'insertion de Iimplant. La longueur et le diametre
de la partie coupante sont marqués au laser sur la partie cylindrique de la
fraise. Les fraises peuvent étre cylindriques ou avoir un double diamétre dans
la partie apicale (avec une différence entre le diamétre principal et le diamétre
apical de 0,4 mm) afin de créer une alvéole chirurgicale qui, d’une part, sert de
guide pour la fraise suivante et, d’autre part, crée une alvéole de morphologie
adaptée aux implants & sommet conique (recherche de précision dans la
création de I"alvéole chirurgicale et stabilité primaire optimale de 'implant une
fois inséré dans I'alvéole). Les fraises et le mucotome sont recouverts de DLC
(qui donne aux dispositifs leur couleur noire) afin d’augmenter leur pouvoir
de coupe et leur durabilité et de réduire le coefficient de friction avec I'os,
réduisant ainsi le risque de nécrose due a la surchauffe.

- MOUNT
Les mount sont fabriqués avec différents types de afin d'étre

du patient et du champ opératoire doit assurer des conditions
d’hygiéne et de stérilité appropriées a toute intervention chirurgicale. Des
conditions hygiéniques et stériles doivent étre garanties tout au long de
I'intervention. Toute I'instrumentation chirurgicale doit étre nettoyée, désinfectée
et stérilisée avant d'étre utilisée. Aprés une opération, les instruments doivent
étre traités immédiatement pour éviter que du 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

* INFRASTRUCTURE, FORMATION ET QUALIFICATION DES UTILISATEURS
Les opérations d'implantation orale doivent étre réalisées par des professionnels
de I'implantologie possédant 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'implantation orale. Les utilisateurs doivent
effectuer I'intervention chirurgicale en portant I'équipement de protection
approprié a leur profession (par exemple, masque, blouse, gants, lunettes)
et doivent veiller a éviter les blessures mineures dues au contact avec des
dispositifs a bords tranchants ou pointus et a éviter toute comammamn par la
salive ou le sang du patient et & éviter de iner le patient. Les

le plateau chirurgical a I'intérieur de la boite chirurgicale.
la boite chirurgicale.
2 - Enveloppez la boite chirurgicale dans un double sachet pour la
stérilisation dans un autoclave.
3 - Stériliser dans un autoclave a vapeur selon les spécifications du
fabricant de I'autoclave (minimum 20 minutes & une température comprise
entre 132 et 135°C).
4 - Ne retirez pas la boite chirurgicale de I'autoclave avant la fin du cycle de
séchage.
4b - Si vous choisissez de stériliser I'instrumentation individuellement :
1 - Placez I'instrument nettoyé comme indiqué ci-dessus dans un double
sachet pour la stérilisation dans |'autoclave.
2 - Stériliser a la vapeur dans un autoclave selon les spécifications du
fabricant de I'autoclave (minimum 20 minutes a une température entre 132
6t 135°C).
© UTILISATION SIMULTANEE AVEC D’AUTRES DISPOSITIFS
Toute I'instrumentation chirurgicale Z*° doit étre utilisée en simultané avec
les appareils Z*° originaux. Lutilisation de dispositifs non originaux, qu'ils
soient utilisés seuls ou en combinaison avec un produit Z* original, annule

dmvent accorder \a plus grande |mp0rtance au nenoyage‘ ala deslnfectlon eta
e | utilisée
aﬁn d'éviter tome infection ou infection croisée. L'utilisation, la manipulation
et I'application totale ou partielle dans n’importe quelle phase de réalisation
d’'une opération avec des dispositifs Z* par du personnel non qualifié ou sans la
qualification nécessaire peut causer de graves dommages a la santé du patient
; ceci exempte le fabricant de toute responsabilité pour d'éventuels

toute garantie totale ou partielle sur les produits Z*° originaux
et peut causer de graves dommages a la santé du patient. Lutilisation de
dispositifs Z* non originaux dégage le fabricant de toute responsabilité quant
aux éventuels dommages ou dangers pour les opérateurs et les patients.

© AVERTISSEMENTS

Les cycles de stérilisation entrainent une détérioration progressive
de I’ mstrumemanon chirurgicale ; il est donc nécessaire de controler

ou dangers causés par les conditions décrites dans ce document ou par d'autres
faits non décrits. De méme, tout dommage ou danger pouvant étre causé par
une manipulation ou une utilisation inappropriée des dispositifs Z* releve de la
responsabilité totale de I'utilisateur.

« INFORMATIONS POUR LE NETTOYAGE, LA DESINFECTION ET LA
STERILISATION

Tous les processus de nettoyage et de stérilisation de I' mstrumentatlon doivent
étre effectués par du personnel qualifié sous la supervision de I

tous les i pour s'assurer qu'ils sont en parfait état
(y compris les instruments non utilisés). Avant chaque utilisation, vérifiez que
chaque instrument est en bon état et remplacez tout instrument défectueux.
* INFORMATIONS SUR LES MATERIAUX
Linstrumentation chirurgicale Z* est fabriquée en acier inoxydable pour
instrumentation chirurgicale AISI 420 (selon la norme ASTM F899), en acier
inoxydable AISI 303 (selon la norme ASTM A582M) et en titane TiAIBV4 grade 5
(selon la norme ASTM F136).
e P POUR LEL EN SECURITE DU DISPOSTIF

en utilisant des autoclaves en parfait état de fonctionnement et entretenus
périodiquement, afin de garantir une stérilisation correcte.
Avam la premiére utilisation et immédiatement aprés la chirurgie, toute

disponibles sur différentes connexions d’implants. Tous les mount ont une
partie cylindrique de 5 mm de diamétre, spécialement congue pour les
systemes de chirurgie guidée qui utilisent des douilles de guide chirurgical
de 5 mm, afin de guider I'implant avec précision pendant I'insertion. A une
distance de 9 mm du plan de butée entre le mount et I'implant, une zone
d'arret est créée permettant au clinicien de savoir quand I'implant a atteint
la profondeur prévue. La zone d'arrét doit étre en contact avec la canule du
guide chirurgical. Au-dela de la zone d'arrét, une partie carrée est réalisée
pour permettre I'engagement des inséreurs pour l'insertion des implants. Les
mount sont fournis avec une vis pour mount dédiée. A I'intérieur du mount se
trouve un trou fileté qui empéche la vis de glisser accidentellement pendant
I'opération chirurgicale.

« INFORMATIONS POUR VERIFIER SI LE DISPOSITIF EST ADAPTE

Avant chaque utilisation, il convient de vérifier que les dispositifs ne sont pas

endommagés ou usés. Il faut vérifier que le revétement des fraises est uniforme,

qu'il n'y a pas d’oxydation ou de saleté sur les instruments, que les pointes des

fraises et des mucotomes et les bords de coupe 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

doit étre traitée selon la procédure validée suivante :

HPreIavage - procédure manuelle nécessaire pour éliminer les contaminants
organiques du dispositif médical par dégradation chimique, garantissant une
€limination physique partielle de la contamination microbienne :
1a - Nettoyer immédiatement les restes de sang, les sécrétions et les
particules osseuses de I'instrumentation chirurgicale et du plateau chirurgical.
Il est nécessaire de ne pas les laisser adhérer afin de faciliter le nettoyage
suivant. Retirer les instruments du plateau chirurgical et les immerger
complétement dans un récipient contenant une solution de nettoyage spéciale
pour I'instrumentation chirurgicale (produit de nettoyage avec formule
trienzyme : protéase, lipase, amylase avec des propriétés bactéricides, actives
sur BMR, lévicides, actives selon EN 14476 sur PRV, BVDV, Herpes virus,
Vaccinia virus, HIV-1. Efficace sur tous les virus avec enveloppe) et laissez-les
tremper pendant 5 minutes en veillant a ce qu'ils ne soient pas en contact les
uns avec les autres.
1b - Rincer soigneusement tout le matériel a I'eau courante pendant au moins
3 minutes et brosser si nécessaire avec une brosse a poils doux pour enlever
les résidus et les restes de fragments d'os visibles. Une attention particuliére
doit &tre portée aux bords tranchants des fraises chirurgicales pour éviter les
blessures mineures.

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

peuvent nuire a la santé du patient et le succes de laré

de I'implant.

* EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES, RISQUES RESIDUELS

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

- Malaise temporaire dii a I'opération chirurgicale.

- Inflammation de la zone soumise & I'opération.

- Infections localisées.

Si une autre réaction non décrite dans cette notice se produit, contactez
le fabricant ou le distributeur de I'instrumentation Z*. Travaillez

indications chirurgicales générales (grossesse, datant de
moms de 6 mols ma\ad\es neurologiques graves, a\terannn grave du systeme
en cours, en cours de la téte ou du
cou, utilisation de bisphosphonates).
- GROUPE DE PATIENTS CIBLE
Li i i 7 a été dé ée pour étre utilisée sur

des patients adultes (a partir de 16-18 ans) sans maladies systémiques
non commlees ou cunlre indications chirurgicales générales. Les dispositifs
et les associées ne pas aux femmes
enceintes. )

- UTILISATEURS CONCERNES
La manipulation et I'utilisation de I'instrumentation chirurgicale Z** doivent
étre effectuées par un personnel professionnel qualifié (implantologue,
odontologiste ou chirurgien maxillo-facial) ayant la qualification nécessaire
selon la Iégislation en vigueur dans chaque pays. Une formation adéquate et
spécialisée a la technique de la chirurgie guidée est nécessaire. La procédure
doit étre réalisée dans un environnement protégé et hygiénique avec une
instrumentation appropriée.

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

 LES SPECIFICATIONS REQUISES PAR L'UTILISATEUR

Le systeme de fraisage de I'alvéole chirurgicale est séquentiel et chaque fraise
est marquée au laser avec le diameétre de la fraise. Il est recommandé d'utiliser
les fraises pour un maximum de 15 patients et de vérifier suigneusemem
le tranchant avant chaque utll\salmn L'utilisation de fraises usées peut

2a - Placez tout le matériel dans un bain a ultrasons pendant au moins 5
minutes. Placez les instruments individuellement dans le bain pour ewter qu'ils
ne soient endommagés par le contact entre eux, en faisant

- INFECTION OU RISQUES MICROBIENS - CONTAMINATION PAR DES
SUBSTANCES POTENTIELLEMENT INFECTIEUSES D’ORIGINE HUMAINE
Effectuez toujours les opérations chirurgicales avec I'instrumentation Z*
en portant I'équipement de protection individuelle approprié afin d'éviter la
contamination du personnel par la salive ou le sang du patient. Effectuez
toujours I'opération dans un établissement agréé pour les opérations
d'implantologie orale et respectant les conditions d’hygiéne et de stérilité
requises pour une opération d'implantologie orale. Eliminer les dispositifs
endommagés ou usés dans les déchets spéciaux s'ils sont éliminés aprés
I'opération et sont donc biologiquement contaminés, ou éliminer les dispositifs
endommagés ou usés dans les déchets communs, aprés qu'ils ont subi la
procédure correcte de nettoyage, désinfection et stérilisation présentée dans
ce document.
- RISQUES PHYSIQUES - OBJETS POINTUS OU TRANCHANTS
Les dispositifs chirurgicaux Z* ont des parties tranchantes ou pointues. Le
plus grand soin doit donc étre apporté a leur mampulamon a muies Ies etapes
opération  chi processus de nettoyagt
controle, élimination.

* DATE DE PUBLICATION, REVISION (CODE D'IDENTIFICATION)

Le code de référence de ce document “IFU instrumentation chirurgicale Z**"

est 990271

Révision 01 du 18/10/2021

© NECESSITE DE SIGNALER LES INCIDENTS AU FABRICANT ET A LAUTORITE

COMPETENTE DE L'ETAT MEMBRE

L'utilisateur doit signaler immé aux autorités é de I'Etat

dans lequel il a utilisé les dispositifs Z* et au fabricant par I'intermédiaire

du distributeur tout événement indésirable ou accident défini comme tout

ou des i et/ou des

attention aux fraises pour éviter que le contact entre les fraises n'endommage
le tranchant.
2b - Rincez a nouveau tout le matériel pendant au moins une minute sous
I'eau courante, puis séchez les instruments individuellement et observez
attentivement s'il y a un résidu ou un fragment d'os et si c'est le cas, répétez
les étapes précédentes jusqu'a ce que tous les instruments et le plateau
chirurgical soient totalement propres.

3) Désinfection - une procédure manuelle nécessaire pour décomposer la charge
microbienne restante sur les dispositifs:
3a - Lavez tout le matériel avec de I'alcool éthylique pour éliminer les résidus
de savon, ainsi que les minéraux qui ont pu étre laissés par I'eau, évitant ainsi
les taches ou la corrosion prématurée de I'instrumentation.
3b - Sécher délicatement le matériel et le placer correctement sur le plateau
chlrurglcal avant de le stériliser.

le processus d’ostéo-intégration de I'implant. L'

chirurgicale est fourme NON-STERILE et DOIT étre nettoyée, desmfemee
et STERILISEE AVANT D'ETRE UTILISEE. Lutilisation ou la réu
instrument chirurgical qui n'a pas été correctement nettoyé et stéri é expose
le médecin, 'opérateur et le patient a un risque sérieux d'infection et d'infection
croisée. Ne faites fonctionner le micromoteur qu'une fois la fraise déja insérée
dans la canule du guide chirurgical et arrétez la rotation avant de retirer la fraise
de la canule afin d'éviter les vibrations et les dommages aux dispositifs.

© LE TRAITEMENT PREPARATOIRE, LA MANIPULATION, LES NIVEAUX DE

- un processus réalisé dans un autoclave pour rendre les
dispositifs stériles:
Toute la nouvelle instrumentation Z*° est fournie non stérile et doit étre retirée
de son emballage d'origine (pochette ou boite chirurgicale) pour étre nettoyée,
désinfectée et stérilisée avant sa premiére utilisation.
Alafin de la phase de désinfection, I'instrumentation doit étre stérilisée.
4a - Si vous choisissez de stériliser I'instrumentation & I'intérieur de la boite
chirurgicale:

1 - Placez toute I'instrumentation nettoyée comme indiqué ci-dessus dans

des dispositifs médicaux ; ainsi que toute inadéquation de I'étiquetage ou du
mode d’emploi qui, directement ou indirectement, pourrait entrainer ou aurait
pu entrainer la mort d'un patient, d'un utilisateur ou d’une autre personne ou
une altération grave de leur état de santé ou en cas de risque grave pour la
santé publique.
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