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Zeitpunkt des Eingriffs in einer sequenziellen Position zur Verfiigung, um dem
Arzt die Arbeit zu erleichtern.
- FRASEN
Die filr die [y Frasen sind in
verschledenen Durchmessem und Langen erhaltlich, so dass Implantate mit
und Langen elngesetzt werden Konnen

r die Z*
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ITALIEN - Tel:

Alle Bohrer haben den Ei mit dem
einen zylindrischen Abschnitt von 7,5 mm Lénge und 5 mm Durchmesser,
der es ermaglicht die Frasen prazise in den Hililsen fir 5 mm Bohrschablonen

Das Z> fiir die

entspricht der EU-Verordnung 2017/745.

Der Hersteller Biomec Srl ist mit einem nach 1SO 9001 und IS0 13485
zertifizierten Qualitatssystem ausgestattet.

. BEDINGUNGEN FUR LAGERUNG UND HANDHABUNG

Das ium Z* fiir die wird
in der speziellen OP-Box oder in einer Plastiktiite mit AufreiBsystem geliefert.
Jede Packung wird mit Etiketten zur Produktkennzeichnung geliefert.

Die Beutel und OP-Boxen mit den Z*-Geréten sollten unbeschadigt an einem
trockenen und sauberen Ort aufbewahrt werden.

Die Gerate diirfen nicht verwendet werden, wenn die Verpackung gedffnet
oder beschadigt ist.

. STERILER ZUSTAND UND STERILISATIDNSVERFAHREN

Die fiir die dentale von Z* werden
NICHT steril geliefert und miissen vor der Verwendung wie in diesem
Dokument angegeben gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Die i muss in einem D: nach den Angaben des
erden (mi 20 Minuten bei einer

Temperatur Mlschen 132 und 135° C)
muss von Personal unter der Aufsicht
des lihrt werden, wobei Autok verwendet werden
miissen, die in Zustand sind und gewartet werden,

um eine Korrekte Sterilisation zu gewahrleisten (wie vom Hersteller des
Autoklaven angegeben).
« WIEDERVERWENDBARES GERAT
Bei den Z*-Geraten fiir die gelunne Chirurgie handelt es sich nicht um
Sie konnen wiederverwendet werden, jedoch nur, nachdem
sie dem in diesem Dokument angegebenen Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationsverfahren unterzogen wurden. Es liegt in der Verantwortung
des Benutzers, vor der Verwendung zu {berpriifen, dass die Gerdte nicht
beschadigt oder abgenutzt sind. Beschadigte und verschlissene Gerte diirfen
nicht verwendet, sondern miissen entsorgt und ersetzt werden.
* VERWENDUNGSZWECK
- HINWEISE
Chirurgisches Instrumentarium, das zur Schaffung des Implantatiagers
fiir das Einsetzen eines Zahnimplantats geeignet ist. Die Frasen sollten
AUSSCHLIESSLICH bei GEFUHRTEN CHIRURGISCHEN Eingriffen verwendet

Zwischen dem Anschlussbereich zum Handstiick und dem zylindrischen
Bereich haben die Frasen einen “Stopp”-Bereich. Kommt dieser Bereich mit
der Kaniile der Bohrschablone in Kontakt, ist die gewiinschte Tiefe erreicht,
es kann also mit der nachsten Frase bzw. mit dem Einsetzen des Implantats
fortgefahren werden.

Annex 11

DESINFEKTIONSFAHIGKEIT, UM DIE SICHERHEIT DER ) Origit (OP Beute\ oder -Box) genommen werden.
GARANTIEREN Am Ende der D muss das sterilisiert
Die Vorbereitung des Patienten und des Operationsfeldes muss die fiir werden.

jeden chirurgischen Eingriff typischen Hygiene- und Sterilitatsbedingungen
gewahrleisten. Wéhrend des gesamten Eingriffs missen Hygiene- und
ili i dhrlei sein. Alle i

miissen vor Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Nach der

Operation miissen die Instrumente sofort gereinigt werden, um zu verhindern,

dass sich Blutspuren oder anderes Gewebe auf den Instmmenten festsetzen.
milssen gemap in diesem

Dokumem griindlich desinfiziert und sterilisiert werden.

* INFRASTRUKTUR, ANWENDERSCHULUNG UND QUALIFIZIERUNG

Orale implantologische Eingriffe miissen von implantologischen Fachkréften

durchgefiihrt werden, die {ber die in den einzelnen Landern erforderlichen

Qualifikationen verfiigen, und in Kliniken oder Einrichtungen, die von den

4a - Wenn Sie die Instrumente in der OP-Box sterilisieren mdchten:
1 - Legen Sie alle sauberen Instrumente wie oben angegeben in das OP-Tray
in die OP-Box.

IFU MDR CHIRURGISCH INSTRUMENTARIUM Z*

* NAAM EN HANDELSNAAM VAN HET PRODUCT

070
2 - Wickeln Sie die OP-Box zum in einen Dt ein. Cm""glsm - NAAM ADHES PLAATS .

8- Die muss In einern gema den Angaben o o1\ Naionale Nord 21/A - 23623 Colico (LC) - TALE - Tek
des werden 20 Minuten bei

einer Temperatur zwischen 132 und 135°C).
4 - Nehmen Sie die OP-Box nicht vor Ende des Trocknungszyklus aus dem
Autoklaven.

4b - Wenn Sie sich dafiir entscheiden, die Gerate einzeln zu sterilisieren:
1 - Legen Sie das gereinigte Instrument wie oben angegeben in einen
Doppelbeutel zur Sterilisation im Autoklaven.

Dle Lange und der Durchmesser des Schneidabschnitts sind auf dem zustand\gen Behdrden des jeweiligen Landes fiir die Durchfiihrung oraler 2 - Die muss in einem gemaB den Angaben
( Abschnitt des { Die Frasen I Eingriffe sind. Die Anwender missen bei des werden 20 Minuten bei

konnen zylindrisch sein oder im apikalen Teil einen doppelten der i des chi Eingriffs die gesamte fiir ihren Beruv einer Temperatur zwischen 132 und 135°C).

haben (mit einer Differenz zwischen dem und dem (z. B. Maske, Kittel, F IN MIT ANDEREN GERATEN

apikalen Durchmesser von 0,4 mm), um eine chirurgische Alveole zu schaffen, tragen und duBerst vorsichtig sein, um kleinere Verletzungen durch den Kontakt . mit Original-Z*°-

die einerseits als Fiihrung fiir den néchsten Bohrer dient und andererseits eine
Alveole mit einer Morphologie schafft, die fiir Implantate mit konischem Apex
geeignet ist (Bemiilhung um Prézision bei der Schaffung der chirurgischen
Alveole und optimaler Primarstabilitét des Implantats, sobald es in die Alveole
eingesetzt ist).

Die Frasen und das Mukotom sind mit DLC (das den Geraten die schwarze
Farbe verleiht) beschichtet, um ihre Schnittleistung und -dauer zu erhdhen
und den Reibungskoeffizienten mit dem Knochen zu verringern und somit das
Risiko einer Nekrose durch Uberhitzung zu verringern.

HALTERUNG

Die't erden hergestellt, um auf
verschiedenen \mp\anlalverhmdungen verfiigbar zu sein.

Alle haben einen Teil mit einem von
5 mm der speuell fiir gefuhne Chirurgiesysteme entwickelt wurde, die 5 mm
groBs F rwenden, um das Implantat beim
Elnsetzen prazise zu fithren.

In einem Abstand von 9 mm von der Abutment-Ebene zwischen der Halterung
und dem Implantat wird eine Stoppzone geschaffen, die es dem Zahnarzt
ermdglicht zu erkennen, wann das Implantat die geplante Tiefe erreicht hat.
Die Stoppzone muss mit der Kaniile der Bohrschablone in Kontakt kommen.
Hinter der Stoppzone befindet sich ein quadratischer Bereich, in den die
Einfiihrhilfen fiir die Implantatinsertion eingreifen kdnnen.

mit Geraten mit scharfen oder spitzen Kanten zu vermeiden und sich nicht mit
Speichel oder Blut des Patienten zu kontaminieren und wiederum den Patienten
mcm u kumamlmeren Die Anwender miissen der Reinigung, Desinfektion und

der und der groBte
Bedeutung beimessen, um das Auftreten von Infektionen oder Kreuzinfektionen
zu vermeiden. Die Verwendung, Handhabung und Anwendung in ganzer
oder teilweiser Form in einer der Phasen der Durchfilhrung eines Eingriffs
mit Z*®-Geraten durch unquallflzlenes Personal nder nhne die erforderliche
Qualifikation kann zu beim Patienten
filhren; dies schlieBt die Haﬂung des Herstellers fiir mog\lche Schaden oder

Geraten verwendet werden. Die Verwendung von Nicht-Originalgeréten, ob

allein oder in Kombination mit einem Original-Z*-Produkt, fiihrt automatisch

zum volistandigen oder teilweisen Erldschen der Garantie fiir die Original-

Z%-Produkte und kann zu schwerwiegenden gesundheitlichen Schaden beim

Patienten fiihren. Die Verwendung von nicht originalen Z*°-Geréten befreit den

Hersteller von der Haftung fiir eventuelle Schiden oder Gefahren fiir Bediener

und Patienten.

. WARNHINWEISE

Die beinhalten eine for

ch\rurglschen Instrumente daher ist es no!wendlg alle Instrumente regelmamg
tand

+39.0341930166 - www.biomec.net

Het voor
aan EU-verordening 2017/745

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

* VOORWAARDEN VUOR OPSLAG EN BEHANDELING

Het Z* chirurgi voor wordt
geleverd in een eigen operatiedoos of in een plastic zakje met afscheuropening.

Elke verpakking wordt geleverd met productidentificatielabels.

Chirurgische zakken en dozen met Z*-apparaten moeten onbeschadigd op een
schone, droge plaats worden bewaard.

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

* STERIELE TOESTAND EN STERILISATIEMETHODE

De Z* chirurgische apparatuur voor tandheelkundige implantaten 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 en
volgens de specificaties van de fabrikant van de autoclaaf (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

Z® voldoet

Gefahren aus, die durch die in diesem Dokument
oder durch andere nicht beschriebene Tatsachen verursacht werden. Ebenso
liegt die Verantwortung fiir Schaden oder Gefahren, die durch unsachgeméBe
Handhabung oder Verwendung von Z* Geraten entstehen konnen, vollstandig
beim Benutzer.
* INFORMATIONEN ZUR REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION
Der gesamte Prozess der Reinigung und Sterilisation der Instrumente muss
von qualifiziertem Personal unter der Aufsicht des Implantologen durchgefiihrt
werden, wobei einwandfrei funktionierenden Autoklaven zu verwenden sind, die
regelméBig gewartet werden, um eine korrekte Sterilisation zu gewahrleisten.
Vor dem ersten Gebrauch und unmittelbar nach der Operation miissen alle
Instrumente nachfolgendem validiertem Verfahren behandelt werden:
1)

Die Halterungen werden mit der t

auf ihren

iiberpriifen.
Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch den guten Zustand jedes Instruments und
ersetzen Sie alle Instrumente, die Mangel aufweisen.
© MATERIALINFORMATIONEN
Das chirurgische Instrumentarium Z*° wird aus rostfreiem Stahl AlSI 420 (geméB
ASTM F899), rostfreiem Stahl AISI 303 (gemaB ASTM A582M) und Titan TiAIBV4
Grade 5 (geméB ASTM F136) hergestellt.
© VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG DES GERATS
- INFEKTIONEN ODER MIKROBIELLE RISIKEN - KONTAMINATION DURCH
POTENTIAL INFEKTIOSE STOFFE MENSCHLICHEN URSPRUNGS
Fihren Sie Operationen mit Z%°-Geraten immer mit der entsprechenden

- ein manuelles Verfahren, das erforderhch ist, um isch
dem

geliefert. Im Inneren der Halterung befindet sich eine
ein versehentliches Herausrutschen der Schraube wahrend der Operatlon
verhindert.

ZUR UBERPRUFUNG, OB DAS GERAT GEEIGNET IST

werden, da die Lange der Frasen eine und diinne
Bohrschablone beriicksichtigt.
- GEGENANZEIGEN

Vor jedem Gebrauch ist zu priifen, ob die Geréte beschédigt sind oder abgenutzte
Stellen aufwelsen Es sollte gepriift werden, ob die Beschichtung der Frasen

zur ii einer

ist, ob die nicht oxidiert oder sind, ob die
Spitzen und i der Frasen und des Mukotoms nicht beschadigt oder

mit i i E

Tvansplanlanun vor wenlger als 6 Mnna(en schwere neurologlsche
schwi

( i aktuelle
Verwendung von Bisphosphonaten).
- GRUPPE VON EMPFANGERPATIENTEN
Das chirurgische Z®-Instrumentarium wurde fiir die Anwendung bei
erwachsenen Patienten (iiber 16/18 Jahre) ohne unkon!ro\llene systemische
oder allgemeine chi entwickelt.

Die Geréte und die damit verbundenen chirurgischen Verfahren sind nicht
fiir die Anwendung bei Schwangeren geeignet.

im Kopf- oder + .

- BESTIMMTE BENUTZER
Die und g von Z%-
muss_durch Zahnarzt oder
und mit den gemaB der

geltenden Gesetzgebung des jeweiligen Landes erfolgen. Fir dle Technik
der gefiihrten Chirurgie ist eine angemessene und spezialisierte Ausbildung
erforderlich. Der Eingriff muss in einer geschiitzten und hygienischen
Umgebung mit geeigneten Instrumenten durchgefiihrt werden.

* ERWARTETE KLINISCHE VORTEILE

abgenutzt sind und ob die Lasermarkierungen deutlich sichtbar sind.

Wenn ein Gerat nicht in einwandfreiem Zustand ist, muss es beseitigt und
ersetzt werden. Geréte in nicht einwandfreiem Zustand sollten nicht verwendet
werden, da sie die Gesundheit des Patienten schadigen und den Erfolg der
Implantatrehabilitation beeintrachtigen konnen.

+ UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN, RESTRISIKEN

Mogliche Nebenwirkungen, die nach einer Zahnimplantatoperation auftreten
kénnen, sind:

- Voriibergehende Beschwerden aufgrund des Eingriffs.

- Entziindung im Operationsbereich.

- Lokalisierte Infektionen.

Wenn eine andere, nicht in dieser Packungsbeilage beschriebene Reaktion
auftritt, wenden Sie sich direkt an den Hersteller oder Handler des Z*-
Instruments.

Arbeiten Sie mit reichlich { i Lésung,

und daraus resultierende Knochennekrosen zu vermeiden um1 eine perfekte
Sicht auf den Operationsbereich zu gewahrleisten.

« VOM BENUTZER BENGTIGTE SPEZIFIKATIONEN

Das Frassystem der chirurgischen Alveole ist sequenziell und jeder Bohrer ist mit
einer Lasermarkierung des Bohrdurchmessers versehen.

Es wird empfohlen, die Frasen fir maximal 15 Patienten zu verwenden und
die Schneide vor jedem Gebrauch sorgféltig zu iiberpriifen. Die Verwendung

Die korrekte g des ermdglicht die
Préparation der chirurgischen Alveole und das Elnsenen des Zahmmp\anlats
in einer prdzisen Weise, die seine Prit und

beguinstigt.

 LEISTUNGSMERKMALE DES GERATS

Das chirurgische Instrumentarium von Z*® umfasst die folgenden Gerate:
Bohrer, Mukotom, Halterung, Befest\gungsstlfl fir - Bohrschablone,

fiir Ratsche und

Die Box, in der die Instrumente untergebracht sind, ist speziell fir die
Sterilisation der Instrumente im Autoklaven konzipiert. Sie wird unsteril
geliefert und muss vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden
(entsprechend den Angaben in diesem Dokument).

Durch die Markierung der Indikationen auf dem OP-Tray konnen die
Instrumente jederzeit ordentlich aufbewahrt werden und stehen somit zum

Bohrer kann den Osseointegrationsprozess des Implantats
i ie werden UNSTERIL geliefert
und MUSSEN VOR DER VERWENDUNG gereinigt, deslnf\zlen und STERILISIERT
werden. Die oder  Wieder
Instruments, das nicht ordnungsgeman gereinigt und sterll\smn wurde, setzt den
Arzt, das Bedienpersonal und den Patienten einem ernsthaften Infektions- und
Kreuzinfektionsrisiko aus.
Betatigen Sie den Mikromotor erst, wenn die Frase bereits in die Kaniile der
Bohrschablone eingefiihrt ist, und stoppen Sie die Rotation, bevor Sie die Frase
aus der Kanile entfernen, um Vibrationen und Schaden an den Gerdten zu
vermeiden.
* VORBEREITENDE

BEHANDLUNG, HANDHABUNG,

durc Abbat

2u entfernen und elne teilweise physische Besemgung der mlkmmel\en
Kontamination zu gewahrleisten:
1a - Reinigen Sie die chirurgischen Instrumente und das OP-Tray sofort von
Blutresten, Sekreten und Knochenpartikeln. Um die spétere Reinigung zu
erleichtern, ist es notwendig, sie nicht anhaften zu lassen. Die Instrumente
aus dem OP- Tray nehmen und voHsband\g in einen Behdlter mit einer
speziellen i fiir eintauchen
(Reinigungsprodukt mit trienzymatischer Formel: Protease, Lipase, Amylase
mit bakteriziden Eigenschaften, aktiv gegen BMR, lievitizid, aktiv gemaB EN
14476 gegen PRV, BVDV, Herpesvirus, Vaccinia-Virus, HIV-1. Wirksam bei allen
umhiiliten Viren) und lassen Sie sie 5 Minuten lang einweichen, wobei Sie
darauf achten sollten, dass sie nicht miteinander in Kontakt kommen.
1b - Das gesamte Material mindestens 3 Minuten lang unter flieBendem
Wasser griindlich abspiilen und gegebenenfalls mit einer weichen Biirste
abbiirsten, um Riickstinde und sichtbare Knochenfragmente zu entfernen.
Achten Sie besonders auf die scharfen Kanten der chirurgischen Frasen, um
Kleine Wunden zu vermeiden.

2)Waschen - manuelles Verfahren, das erforderlich ist, um die Entfernung

2a - Legen Sie das gesamte Material fir mindestens 5 Minuten in ein
Legen Sie die einzeln in das Bad, um zu
verhindern, dass sie durch den Kontakt miteinander beschadigt werden.
Achten Sie dabei besonders auf die Fréisen, um zu verhindern, dass der Kontakt
zwischen den einzelnen Frésen die Schneide beschadigt.
2b - Das gesamte Material erneut mindestens eine Minute lang unter
flieBendem Wasser abspiilen, dann jedes Instrument einzeln ahtrocknen und
sorgféltig darauf achten, ob Knochen oder

durch, um eine Kontamination des Personals
mit Speichel oder Blut des Patienten zu vermeiden. Fiihren Sie den
Eingriff immer in einer Einrichtung durch, die fiir die Durchfilhrung oraler
Implantologieverfahren zugelassen ist, und beachten Sie dle fiir em orales

fahren er Hygiene- und
oder I Gerdte im besemgen wenn
sie nach dem Eingriff entsorgt und damit biologisch t sind,

(volgens de instructies van de fabrikant van de autoclaaf).
© HERBRUIKBARE INSTRUMENTEN
De Z*® geleide chi zijn geen en kunnen
opniguw gebru\kl worden, mlts zu volgens de in dit document aangegeven
reinigings-, desinfectie- en worden 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.
* BEOOGD GEBRUIK
- TOEPASSING
Chirurgisch instrumentarium geschikt voor het maken van de implantaatplek
voor het inbrengen van een tandheelkundig implantaat. De boren moeten
UITSLUITEND worden gebruikt voor GELEIDE TANDHEELKUNDIGE INGREPEN,
aangezien de lengte van de boren afhankelijk is van de aanwezigheid en dikte
van een chirurgische geleider.
- CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties - voor il na

oder beschadigte oder verschlissene Gerate im normalen Abfall beseitigen,
nachdem sie den in mesem Dokument beschriebenen Reinigungs-,
i und

ziekten en algemene chirurgische contra-
indicaties (zwangerschap, minder dan 6 maanden na transplantatie,

wurden.
KORPERLICHE RISIKEN - SCHARFE ODER SPITZE GEGENSTANDE
Z%-Chirurgiegerdte haben scharfe oder spitze Teile. Daher ist bei der
Handhabung in allen Phasen hochste Aufmerksamkeit erfomerllch Operation,
Remlgung- Kontrolle, Ei
VEROFFENTLICHUNG,

R UBERARBEITUNG
(IDENTIFIKATIONSCODE)
Der Referenzcode dieses Dokuments “IFU chirurgisches Instrumentarium Z%"
ist 990272
Revision 01 vom 18.10.2021.
© UNFALLE MUSSEN DEM HERSTELLER UND DER ZUSTANDIGEN BEHORDE
DES MITGLIEDSTAATES GEMELDET WERDEN
Der Anwender ist verpflichtet, den zustandigen Behdrden des Staates, in
dem er die Z*-Gerate verwendet hat, und dem Hersteller iiber den Handler
unverziiglich jeden Zwischenfall oder Unfall zu melden, der als Fehifunktion
oder Verschlechterung der Eigenschaften und/oder der Leistung der
Medizinprodukte definiert ist, sowie jede Unzulénglichkeit der Kennzeichnung
oder der Gebrauchsanweisung, die direkt oder indirekt zum Tod eines Patienten,

sind; wenn dies der Fall ist, die oben genannten Schritte erneut

eines oder einer anderen Person oder zu einer schwerwiegenden

bis alle Instrumente und das OP-Tray vollsténdig sauber sind.

3) Desinfektion - manuelles Verfahren erforderlich, um die verbleibende
mikrobielle Belastung der Geréte abzubauen:
3a - Waschen Sie das gesamte Material mit Ethylalkohol, um die Seifenreste
sowie die Mineralien, die mdglicherweise aus dem Wasser zuriickgeblieben
sind, zu entfernen und so Flecken oder vorzeitige Korrosion der Instrumente zu
vermeiden.
3b - Trocknen Sie das Material sanft ab und legen Sie es vor der Sterilisation
ordnungsgeman auf das OP-Tray.

4) Sterilisation - Verfahren, das in einem Autoklaven durchgefiihrt wird, um die
Gerte steril zu machen:
Alle neuen Z®-Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor dem
ersten Gebrauch zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation aus der

ihres oder zu einer schwerwiegenden
Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit fiihren kinnte oder hatte filhren konnen.

ernstige  neurologische aanduenmgen ernstige  immuunziektes,
i van hoofd of nek, gebruik van
bisfosfonaten).
- PATIENTENDOELGROEP

Het Z* chirurgisch instrumentarium is ontwikkeld voor gebruik bij volwassen
patiénten (boven de 16-18 jaar) bij geen ongecontroleerde systemische
ziekten of algemene chirurgische cuntra mdlcatles

De boren die zjn ontworpen voor gebruk met de softwaregeleide
operatietechniek zijn in verschillende diameters en lengtes voor

het inbrengen van verschillende maten implantaten.
Alle boren zijn voorzien van micromotorhandstuk-koppelstuk, een cilindrisch
gedeelte van 7,5 mm lang en 5 mm in diameter, waarmee de boren precies in
de chirurgische sjablooncanules van 5 mm kunnen worden geleid.
Tussen het koppelstuk met het handstuk en de cilindrische 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 zijn of een
dubbele diameter in het apicale gedeelte hebben (met een verschil tussen
hoofddiameter en apicale diameter van 0,4 mm); dit om een chirurgische
alveolus te realiseren die enerzijds als geleider voor de boor fungeert en
anderzijds morfologisch geschikt is voor implantaten met een conische apex
(precisie in de realisatie van de chirurgische alveolus en optimale primaire
stabiliteit van het implantaat die in de alveolus is ingebracht).
De boren en mucotome zijn gecoat met DLC (waaraan de apparaten 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 oorten
verschillende implantaatverbindingen te kunnen passen.
Alle mounts hebben een cilindrisch gedeelte met een diameter van 5 mm,
speciaal ontworpen voor geleide chirurgische systemen die gebruik maken
van 5 mm geleiders, om het implantaat tijdens het inbrengen nauwkeurig te
geleiden.
Op een afstand van 9 mm van het abutmentviak tussen mount en implantaat

omop

 INF OPLEIDING EN KWALIFICATIE VAN DE BEHANDELAAR

* GEBRUIK MET ANDERE APPARATEN

Orale implantologie dient te worden uitgevoerd door
die over de per land vereiste kwalificatie beschikken, bij klinieken of instituten
die in dat land de ing hebben om orale it i ingrepen uit
te mogen voeren. De behandelaars moeten de chlrurglsche ingreep unvoeren
met alle

Maximale 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 Z* instrumenten 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 veramwourdeluk voor
eventuele schade of de opgetreden gevaren als gevolg van hantering

Alle Z® moeten worden gebruikt in combinatie met
originele Z*° apparatuur.

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

* WAARSCHUWINGEN

Omdat herhaalde sterilisatie tot een geleidelike 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 voor elk gebruik en vervang alle
instrumenten die gebreken tonen.

* MATERIALEN

Hel Z"’ chirurgisch instrumentarium is vervaardigd uit RVS AISI 420 voor

of onjuist gebruik van Z* instrumenten.

* 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 i

(conform ASTM F899), RVS AISI 303 (conform ASTM
A582M) en titanium TiAI6V4 graad 5 (conform ASTM F136).

* VOORZORGSMAATREGELEN VOOR EEN VEILIGE VERWIJDERING VAN HET
AAPPARAAT

- MICROBIELE INFECTIES OF RISICO'S - BESMETTING DOOR POTENTIEEL
BESMETTELIJKE STOFFEN VAN MENSELIJKE OORSPRONG
Operatles met Z%® mstrumemen altijd unvneren met gebruik van de juiste

volgens onderstaande gevalideerde procedure worden behandeld:
W)Voowvas - een handmatige procedure die nodig is om organische

wordt een stopgebied gecreéerd dat de 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 plaatsers voor
het inbrengen van het implantaat te kunnen koppelen.
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.
* HOE TE CONTROLEREN OF DE INSTRUMENTEN GESCHIKT IS
Voor elk gebruik moeten de apparaten 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 snijviaktes
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 van patiént en de van
revalidatie na implantaat in gevaar kunnen brengen.
* ONGEWENSTE BIJWERKINGEN EN RESTRISICO’S
Mogelijke bijwerkingen die  kunnen optreden na
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 Z*
instrumentarium.

tandheelkundige

- Werk met voldoende om oververhitting en het risico
w?:ur gebruik bij nzgn(;Zre rouwen ingrepen Zijn niet geschikt op botnecrose te voorkomen, maar ook om goed zicht op het operatiegebied
: te garanderen.
- BEOOGDE GEBRUIKERS
De hantering en het gebrulk van het Z* chirurgisch instrumentarium dienen * VEREISTE EEBHUIKERSINSTRUG"ES .
te . door personeel De hode voor chi alveolus is en elke boor draagt de
tandarts of met de vereiste i ig de van de eigen diameter

Het wordt de boren voor niet meer dan 15 patiénten te gebruiken

wetgeving die in elk land van kracht is. Een adequate en
opleiding in de techniek van geleide chirurgie is noodzakelijk. De procedure
moet worden uitgevoerd in een beschermde en hygiénische omgeving met
geschikte instrumenten.

* VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN

Het gebruik na behoren van het chirurgisch instrumentarium zorgt ervoor dat

de chirurgische alveolus wordt voorbereid en het tandheelkundig |mplamaat

en de snijkant voor elke toepassing zorgvuldig te controleren. Het gebruik van
versleten boren kan het proces van osseointegratie van het implantaat in gevaar
brengen.

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

met precisie wordt geplaatst, waardoor de primaire stabiliteit en
bevorderd worden.

* PRESTATIEKENMERKEN VAN HET APPARAAT

Het Z*° chirurgisch instrumentarium omvat de volgende instrumenten: boren,
mucotomen, mounts, fixatiepen voor chirurgisch sjabloon, vierkante connector,
ratelverlengstuk en mondopeningsmeter.

De doos waarin de instrumenten zijn ondergebracht, 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.

brengt voor de de assment én de patiént een ernstig
isico en gevaar voor met zich mee.
Gebruik de micromotor pas als de boor in de canule van de geleider is geplaatst
en stop de boorrotatie voordat u de boor uit de canule haalt om trillingen en
van de i te
* VOORBEREIDING, HANTERING, VEREISTE ONTSMETT TER
WAARBORGING VAN PATIENTVEILIGHEID
De vourbereldmg van de patiént en het operatiegebied moet de hygiéne en
steriele van elke ingreep Hygiéne en
steriele umstandlgheden zijn vereist gedurende de gehele behandeling.
Alle

De markeringen op het chirurgisch blad zorgen ervoor dat de ir
steeds neties worden geplaatst en vevvn\gens tijdens de operatie in de
juiste volgorde i zijn om de van de it te

moeten voor gebruik gereinigd, gedesmfecteerd
en gesteriliseerd worden.
Na de operatie moeten de instrumenten onmiddellijk worden behandeld om te

vergemakkelijken.
- BOREN

dat of ander weefsel aan de instrumenten blijft kleven.
Vervolgens dienen alle instrumenten grondig te worden ontsmet en gesteriliseerd
overeenkomstig de aanwijzingen uit dit document.

van het medische hulpmiddel door middel van chemlsche
afbraak te verwijderen, waardoor microbiéle rdt

van het personeel
door speeksel of bloed van de patiént le voorkomen. Operaties altijd in een
bevoegde instelling voor orale implantologie uitvoeren, met inachtneming
van de vereisten voor hygiéne en stenmen bij orale implantologieprocedures.

geélimineerd:
1a- ijdering van
het chirurgisch i ium en het Deze resten mogen niet

, secreet en botdeeltjes van

of versleten dienen te worden verwijderd als
gevaar\uk afval als ze na een operatie worden venNuderd en dus biologisch
zijn. i of versleten kunnen bij het
restafval mits 2 de in dit document beschreven correcte reinigings-,
fecti

blijven kleven om latere reiniging te Haal de i
van het blad en laat ze volledig in een speclale relmgmgsoplcsslng vuor

en hebben ondergaan.
- FVSIEKE RISICO S SCHERPE VOORWERPEN
pad

weken met
Protease, Lipase, Amylase met bactericide eigenschappen, actief tegen
BMR, Lieviticidal, actief volgens EN 14476 tegen PRV, BVDV, Herpesvirus,
Vacciniavirus, HIV-1. Effectief op alle omhulde virussen); laat 5 minuten weken
en zorg ervoor dat de instrumenten onderling niet in contact komen.
1b - Spoel al het materiaal grondig af met stromend water gedurende ten
minste 3 minuten en gebruik indien nodig een zachte borstel om resten en
zwchtbare botfragmenten te verwijderen. Let vooral op de scherpe randen van
boren om Kleine

2) Wassen - handmatige procedure die nomg \s om organische verontreinigingen
volledig te verwijderen:
2a - Plaats al het materiaal gedurende ten minste 5 minuten in een ultrasoon

hebben scherpe delen Daarom moeten deze

met de grootste in alle worden
operatie, reiniging-desi fectie-sterilisatie, controle, ijdering.
« PUBL

REVISIE (|
De referentiecode van dit document “IFU chirurgisch instrumentarium Z%” is
990272

Revisie 01 van 18/10/2021.

* MELDPLICHT ONGEVALLEN AAN FABRIKANT EN BEVOEGDE AUTORITEIT
VAN DE LIDSTAAT

De gebruiker is verplicht aan de bevoegde autoriteiten van het land waar de
Z% instrumenten gebruikt worden en aan de fabrikant via de distributeur
onm\ddelluk melding te maken van elk ongewenst voorval of ongeval,

bad. Plaats de i in het bad om te voorkomen dat zij
door onderling contact worden beschadigd; let daarbij vooral op de boren om
te voorkomen dat onderling contact de snijvlaktes beschadigt.

2b - Spoel al het materiaal nogmaals gedurende ten minste één minuut onder
stromend water af. Droog vervolgens elk instrument afzonderlijk af en kijk
zorgvuldig of er nog botresten of -fragmenten zijn; als dit het geval is, herhaal
dan de stappen hierboven totdat alle instrumenten en het blad volledig schoon

zijn.
3) Desinfectie - handmatige procedure die nodig is om de resterende microbiéle
belasting van de toestellen af te breken:
3a - Was alle apparatuur met ethylalcohol om alle zeepresten en mineralen,
die door het water kunnen zijn achtergebleven te verwijderen, en zo viekken of
voortijdige corrosie van de instrumenten te voorkomen.
3b - Droog het materiaal voorzichtig af en leg het op de juiste wijze op het blad
alvorens met sterilisatie verder te gaan.
4) Sterilisatie - proces dat met behulp van een autoclaaf wordt uitgevoerd om
instrumenten steriel te maken:
Alle nieuwe Z* instrumenten worden niet-steriel geleverd en moeten voor het
eerste gebruik uit de oorspronkelijke verpakking (chirurgische zak of doos)
worden gehaald om te worden gereinigd, gedesmfecteerd en geslenllseerd
Na de ing dient het i nog te worden
4a - Voor sterilisatie in de operatiedoos:
1 - Plaats alle schone instrumenten zoals hierboven beschreven op het blad
van de de operatiedoos.

2 - Wikkel de in een i isati voor
autoclaven.
3- i in een volgens de van de

fabrikant van de autoclaaf (minimaal 20 minuten bij een temperatuur tussen
132 en 135 °C).
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
duhbelwandlge sterilisatiezak in de autoclaaf.

- in een volgens de van de
fahnkam van de autoclaaf (minimaal 20 minuten bij een temperatuur tussen
132en 135 °C).

als slechte werking of verslechtering van de eigenschappen en/
of prestatie van de medische il alsmede van elke

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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IFU MDR INSTRUMENTAGAQ CIRURGICA Z*

* NOMEE DESIGNAQRO COMERCIAL DO DISPOSITIVO

rgica para i dentdria Z*°.
. FABRICAN'IE NIJME MORADA SEDE SOCIAL
Biomec S.r.l. - Via Nazionale Nord 21/A - 23823 Colico (LC) - ITALIA - Tel:
+39.0341930166 - www.biomec.net
A 40 cirdrgica para il dentdria Z%® estd em
conformidade com o Regulamento da UE 2017/745.
0 fabricante Biomec S.r.l. possui um Sistema de Qualidade Certificado 1SO
9001 e IS0 13485.
* CONDIGOES DE CONSERVAGAO E MANIPULAGAO
A a0 cirlrgica para dentdria Z* é fornecida em
caixa cirdrgica propria ou em saco plastico com sistema de fita de rasgo.
Todas as embalagens sao dmadas ﬂe euquelas de |denmmaqao do produto.
0Os sacos e as cai 2% devem ser p
intactos, num local Ilmpo e secu
Nao utilizar os dispositivos se a embalagem estiver rasgada ou danificada.
« ESTADO ESTERILIZADO E METODO DE ESTERILIZACAQ
A 4o cirdrgica para i ia dentaria Z*° é fornecida NAQ
esterilizada e deve ser limpa, desinfetada e esterilizada antes da utilizagao,
conforme descrito neste documento.
A esterilizacdo deve ser feita em autoclave, a vapor, de acordo com as
especificacdes do fabricante do autoclave (minimo 20 minutos a uma
temperatura compreendida entre os 132 e os 135°C).
0 processo de esterilizacdo deve ser efetuado por pessoal qualificado e
sob a supervisdo do implantdlogo, utilizando autoclaves em perfeito estado
de funcionamento e periodicamente revistos, para assegurar uma correta
esterilizacao (conforme descrito nas indicagdes do fabricante do autoclave).
* DISPOSITIVO REUTILIZAVEL
0Os dispositivos para cirurgia guiada Z* ndo sdo dispositivos ﬂescanavels

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

guiada por software, estao disponiveis numa multiplicidade de diametros e
comprimentos para poderem inserir os implantes de diferentes diametros e
comprimentos.

Todas as brocas dentérias tm a porcdo de engate com a o manipulo do

devem entdo ser cui i e i segundo as
instrugdes fornecidas neste documento.

« INFRAESTRUTURAS, FORMACAO E QUALIFICAGAO DOS UTILIZADORES

As intervencdes de implantologia oral devem ser efetuadas por profissionais

micromotor, uma porgao cilindrica de 7,5 mm de i e de5mm de
diametro que permite que as brocas dentarias sejam guiadas com precisdo
dentro das canulas de 5 mm para férulas cirirgicas.
Entre a zona de ligacdo ao manipulo e a zona cilindrica, as broca dentérias
apresentam uma zona de “paragem”. Quando esta zona entra em contacto
com a canula da férula cirdrgica, a profundidade desejada foi alcangada pode-
se, portanto, proceder com a proxima férula cirirgica ou com a insercao do
implante.
0 comprimento e o diametro da porcao cortante sdo marcados a laser na
porgao cilindrica da broca dentéria. As brocas dentérias podem ser cilindricas
ou apresentar um didmetro duplo na porcéo apical (com diferenca entre o
diametro principal e o didmetro apical de 0,4 mm) para poder criar um alvéolo
cirdrgico que, por um lado, sirva de guia para a brocas dentérias seguinte e,
por outro, crie um alvéolo com uma morfologia adequada para implantes com
um épice conico (investigacdo de precisdo na criacéo do alvéolo cirdrgico e
uma estabilidade priméria 6tima do implante uma vez inserido no alvéolo).
As brocas dentdrias e 0 mucétomo séo revestidos com DLC (que confere a cor
preta aos dispositivos) de modo a aumentar o poder de corte e a duragao e
diminuir o coeficiente de atrito com o 0sso, reduzindo assim o risco de necrose
por sobreaquecimento.

- ARMAGAO
As armacdes séo feitas com diferentes tipos de conexdes, de modo a estarem
disponiveis nas diferentes conexdes implantares.
Todas as armagdes tém um didmetro da porcdo cilindrica de 5 mm,
propositadamente estado para sistemas de cirurgia guiada que utilizam
obturadores da férula cirdrgica de 5 mm, para poder guiar com preciséo o
implante durante a insercao.
A distancia de 9 mm do plano do pilar entre a armacéo e o implante, cria-se
uma zona de paragem que permite ao médico saber quando o implante atingiu

planeada. A zona de paragem deve estar em contacto com a

podem ser reutilizados, mas so depois de ao
de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo indicado neste documento. E
da responsabilidade do utilizador verificar se os dispositivos ndo estdo
danificados ou desgastados, antes da utilizac&o. Os dispositivos danificados
e desgastados ndo devem ser utilizados, mas devem ser eliminados e
substituidos.
 UTILIZAGAO A QUE SE DESTINA
- INDICACOES
Instrumentacdo cirlrgica adaptada a criacdo do local implantar
para a insercdo de um implante dentario. As brocas dentarias sdo
EXCLUSIVAMENTE utilizadas nas intervencoes de CIRURGIA GUIADA, ao
passo que o comprimento das brocas dentarias leva em consideracdo a
presenca e a espessura de uma guia cirdrgica.
CONTRAINDICAGOES
Contraindicacdes relativas a execugdo de uma intervencdo de reabilitagdo
com implantes dentdrios: doencas sistémicas descontroladas e
contraindicacdes cirtrgicas gerais (gravidez, transplante ha menos de 6
meses, doengas neuroldgicas graves, comprometimento grave do sistema
imunitrio, quimioterapia local, radioterapia craniana ou local do pescogo,
uso de bifosfonatos).
- GRUPO -ALVO DE DOENTES
40 cirdrgica Z* foi para utilizagao em doentes
adultos (com idade superior a 16-18 anos) sem doencas sistémicas
descontroladas ou com contraindicacdes cirtirgicas gerais.
0s dispositivos e os respetivos procedimentos cirlrgicos nao sdo
adequados para utilizagao em mulheres gravidas.
- UTILIZADORES A QUE SE DESTINA

canula da férula cirdrgica.
Para além da zona de paragem, é feita uma porcao quadrada para permitir o
envolvimento dos insersores para a insercao dos implantes.
As armagoes séo fornecidas com um parafuso apropriado para armagéo. No
interior da armacao & efetuado um furo roscado que impede que o parafuso,
acidentalmente, salte fora durante a intervencao clvurglca

. PARA 0

Antes de cada utilizacdo, deve verificar-se se os dlsposmvos nao es1ae

nem zonas

revestimento das broca dentarias é uniforme, que ndo exista uxlda@an ou
sujidade nos instrumentos, se as pontas e as arestas de corte das broca
dentarias e do mucdtomo ndo estdo danificados nem desgastados e se as
marcas do laser estdo claramente visiveis.

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

 EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS, RISCOS RESIDUAIS

0Os possiveis efeitos secunddrios que podem ocorrer apés uma intervengéo de
implantologia dentaria sao:

- Mal-estar temporario devido a \mervengao cirrgica.

- Inflamagéo da zona submetida a intervencéo.

- Infegdes localizadas.

Caso se verifique qualquer outra reagao ndo descrita neste pmspe(o contactar
diretamente o fabricante ou o distribuidor da mstrumenlagao

Trabalhar com irrigagdo abundante de solucéo fisioldgica pi fecida para

com a i exwglda em cada pais e em clinicas ou
pelas de cada pals para a
realizacdo de intervencdes cirlrgicas de oral. O

termine.

4b - Caso se opte por esterilizar a instrumentacéo individualmente:
1 - Colocar o instrumento limpo, como acima indicado, num saco duplo para
a esterilizaco em autoclave.
2 - Esterilizar em autoclave, a vapor, de acordo com as especificagdes
do fabncame do autoclave (minimo 20 minutos a uma temperatura

s
devem efetuar a intervencdo cirirgica vestindo corretamente todo o
equipamento de protecao previsto para a sua profissao (por exemplo, mascara,
batas, luvas, 6culos) e devem prestar a maior atengao para evitar lesoes menores
por contacto com dispositivos com arestas cortantes vivas ou pontiagudas e
para evitar contaminarem-se com a saliva ou 0 sangue do doente e, por sua
vez, para evitarem a contaminagdo do doente. Os utilizadores devem dar a
maxlma \mpanancla alimpeza, desinfecdo e esterilizagao do ambiente em que a
fetuada e da do utilizada, a fim de evitar a ocorréncia
de infecdes ou o verificar-se de infecdes cruzadas.
A utilizago, a manipulagdo e a aplicagao total ou parcial em qualquer uma das
fases da realizagao de uma intervencéo com dispositivos Z*° por parte de pessoal
ndo qualificado ou sem a qualificacdo necesséria, pode causar danos graves a
satide do doente; tal isenta o fabricante da responsabilidade por possiveis danos
ou perigos causados pelas condides descritas neste documento ou por outros
factos ndo descritos. Da mesma forma, os danos ou os perigos que possam ser

entre os 132 e os 135°C).

 UTILIZACAO CONJUNTA COM OUTROS DISPOSITIVOS

Toda a instrumentacdo cirirgica Z* deve ser utilizado em conjunto com
dispositivos Z* originais. A utilizagdo de dispositivos ndo originais, quer
sejam utilizados isoladamente ou em combinacdo com qualquer produto Z**
original, anulara automaticamente qualquer garantia, no todo ou em parte,
sobre os produtos Z*° originais e podera provocar danos graves para a satide
do doente. A utilizagdo de dispositivos ndo originais Z** isenta o fabricante da
responsabilidade pelos possiveis danos ou perigos causados a operadores e
aos doentes.

 ADVERTENCIAS

0Os ciclos de esterilizagdo envolvem uma deterioracdo progressiva da
instrumentacéo cirdrgica, sendo por isso necessério rever periodicamente todos
0s instrumentos para verificar o seu perfeito estado (inclusive os instrumentos
nao utilizados). Venﬂcar antes de cada utilizagao, o bom estado de cada
todos os i que defeitos.

causados pela manipulacdo ou utilizacao incorreta dos %, sdo da
total responsabilidade do utilizador.
 INFORMAGOES PARA LIMPEZA, DESINFEGAO E ESTERILIZAGAO
Todo o processo de limpeza e esterilizacdo da instrumentacéo deve ser efetuada
por pessoal qualificado e sob a supervisdo do implantdlogo, utilizando autoclaves
em perfeito estado de funcionamento e periodicamente supervisionadas, para
garantir uma correta esterilizagdo. Antes da primeira utilizagao e imediatamente
apds a intervencdo cirdrgica, toda a instrumentagéo deve ser processada de
acordo com o seguinte procedimento validado:
1)Pré-lavagem - procedimento manual necessario para retirar por
desagregacao quimica os contaminantes organicos do dispositivo médico,
garantindo uma eliminacdo fisica parcial da contaminagéo microbiana:
1a - Limpar, imediatamente, os residuos heméticos, as secrecdes e as
particulas 6sseas da instrumentacdo cirirgica e da bandeja cirirgica. £
necessario nao deixar que adiram para facilitar a limpeza seguinte. Retirar
os instrumentos da bandeja cirtrgica e emergi-los completamente num
recipiente com uma solucdo de limpeza especial para i

. SOBRE 0S

A instrumentacdo cirirgica Z*® ¢ fabricada em aco inoxidével para

instrumentacdo cirrgica AISI 420 (de acordo com a norma ASTM F899), aco

inoxidavel AISI 303 (de acordo com a norma ASTM A582M) e titdnio grau 5

TiAl6V4 (de acordo com a norma ASTM F136).

© PRECAUCOES PARA A ELIMINAGAO SEGURA DO DISPOSITIVO

- INFEGOES OU RISCOS MICROBIANOS - CONTAMINAGAO POR SUBSTANCIAS DE
ORIGEM HUMANA POTENCIALMENTE INFECCIOSAS
Efetuar sempre a intervencdo cirtrgica com a instrumentacéo Z* vestindo
sempre 0 equipamento de protecdo pessoal apropriado para evitar a
contaminagéo do pessoal com saliva ou sangue do doente. Efetuar sempre
a intervencdo numa instalacdo autorizada a efetuar intervencdes de
implantologia oral e respeitando as condicdes de higiene e de esterilizacao
previstas para uma intervencéo de implantologia oral. Eliminar os dispositivos
danificados ou desgastados nos residuos especiais, se forem eliminados
apos a intervengdo e, portanto, contaminados biologicamente, ou eliminar

cirtrgica (produto detergente com férmula tri-enzimatica: Protéase, Lipase,

o5 ou nos residuos comuns, apds
Ierem s\du submetidos ao pmcedlmenw correto de limpeza, desinfecdo e

Amilase com icidas, ativo na BVR, L ativa de
acordo com a EN 14476 sobre PRV, BVDV, virus do Herpes, Vacina virus, HIV-1.
Eficaz contra todos os virus com invélucro) e deixa-los de molho durante 5
minutos, prestando atencao para que nao estejam em contacto uns com os
outros.
1b - Enxaguar minuciosamente todo o material, com agua corrente, durante no
minimo 3 minutos e escovar caso seja necessario, com uma escova de cerdas
macias, para retirar os residuos e os restos de fragmentos 6sseos visiveis.
Prestar especial atencdo as arestas afiadas das brocas dentdrias cirirgicas,
para evitar pequenos ferimentos.

2) Lavagem - procedimento manual necessério para completar a remocao dos
contaminantes organicos:
2a - Colocar todo o material num banho de ultrassons durante, no minimo,
5 minutos. Colocar os instrumentos individualmente no banho para evitar
que se danifiquem com o contacto entre eles, prestar especial atencdo as
brocas dentérias para evitar que o contacto entre uma broca dentdria e outra
danifique o fio de corte.
2b - Enxaguar, novamente, todo o material durante, no minimo, um minuto
com agua corrente, a seguir, secar os instrumentos individualmente e observar

evitar sobreaquecimento e consequente necrose Ossea e para manter uma

a0 e a utilizagdo da i 4o cirdrgica Z* devem ser o .
efemadas . ¢ por " cirurg < perfeita visibilidade do campo operatorio.
ou cirurgides iais) e com as il

AO UTILIZADOR

necessdrias, segundo a legislagdo vigente em cada pais. E necessério
possuir uma formacdo adequada e especializada na técnica da cirurgia
guiada. A intervencao deve ser efetuada num ambiente protegido e
adequado do ponto de vista higiénico com instrumentagéo apropriada.
* BENEFICIOS CLINICOS EXPECTAVEIS
A utilizacdo correta da instrumentacdo cirdrgica permite a preparacdo do
alvéolo cirdrgico e a insercao do implante dentario de uma forma precisa e tal
que favorega a estabilidade priméria e a osteointegragéo.
* CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
A instrumentacdo cirGrgica Z* inclui os seguintes dispositivos: brocas
dentarias, mucétomo, armacéo, pino de fixacdo para férula cirtrgica, conector
quadrado dentdrio, extensao para catraca odontoldgica e medidor de abertura
bucal. A caixa em que os instrumentos vém alojados foi

0 sistema de brocar do alvéolo cirdrgico é sequencial e cada broca dentéria
possui uma marcacao a laser do diametro da mesma.

Recomenda-se utilizar as brocas dentérias para um maximo de 15 doentes e
verificar com cuidado a lamina de corte antes de cada utilizacdo. A utilizacdo
de brocas dentdrias desgastadas poderd comprometer o processo de
osteointegracao do implante. -

A instrumentagéo cirirgica ¢ fornecida NAO ESTERILIZADA e DEVE ser limpa,
desmfeiada e ESTER\LIZADA ANTES DA UTILIZAGAO. Utilizar ou reutilizar
um cirdrgico limpo e il expde médico,
operadores e doentes a grave risco de infecdes e de infecdes cruzadas.

S0 acionar o micromotor quando a broca dentéria ja estiver inserida na canula
da férula cirdrgica e interromper a rotacao antes de remover a broca dentaria da
canula para evitar vibracdes e danos nos dispositivos.

concebida para poder ser utilizada como suporte para a

. (1] MANIPULAGAO, NIVEIS DE DESINFEGAQ

do dos
instrumentos em autoclave. E fornecida ndo esterilizada e deve ser limpo e
esterilizado antes da utilizago (de acordo com as instrugdes fornecidas neste
documento). As indicagdes marcadas na bandeja cirrgica permitem repor
a instrumentacé@o sempre de forma ordenada e, portanto, disponibilizada no
momento da intervencao cirtirgica numa posicao sequencial para facilitar as
operagdes do clinico.
- BROCAS DENTARIAS
As brocas dentdrias concebidas, para utilizacdo com a técnica de cirurgia

PARA DOS DOENTES

A preparacdo do doente e do campo cirdrgico devem garantir as conmgues
higiénicas e de esterilizacdo proprias de qualquer intervencdo cirdrgica.
Condicdes de higiene e de esterilizagdo devem ser asseguradas durante toda
a intervencao. Toda a instrumentacdo cirdrgica deve ser limpa, desinfetada e
esterilizada antes da utilizacao. Apés a intervencéo, os instrumentos devem ser
processados |med\atamenle para evitar que vestigios de nema‘lcos ou de outros
tecidos possam i t nos proprios Todos os il

se possuem algum residuo ou fragmento dsseo e se for esse
0 caso, repetir os passos anteriores até que todos os instrumentos e a bandeja
cirrgica estejam completamente limpos.
3)Desinfecao - procedimento manual necessério para destruir a carga
microbiana restante, nos dispositivos:
3a - Lavar todo o material com dlcool etilico para eliminar os residuos
de sabdo, bem como os minerais que possam ter sido deixados pela
agua, evitando desta forma, as manchas ou a corrosdo prematura da
instrumentac&o.
3b - Secar delicadamente o material e coloca-lo adequadamente na bandeja
cirirgica antes de a esterilizar.
4)Esterilizacdo - processo conduzido em autoclave para esterilizar os
dispositivos:
Toda a instrumentacdo nova Z* € fornecida nao esterilizada e deve ser
retirada da sua embalagem original (saco ou caixa cirdrgica) para a limpeza, a
desinfecdo e a esterilizacdo, antes da primeira utilizagao.
No final da fase de desinfecdo, a instrumentacéo deve ser esterilizada.
4a - Caso se opte por esterilizar a instrumentagao dentro da caixa cirirgica:
1 - Colocar toda a instrumentacéo limpa como descrito acima na bandeja
cirdrgica dentro da caixa cirdrgica.
2 - Envolver a caixa cirirgica em saco duplo para a esterilizacdo em
autoclave.
3 - Esterilizar em autoclave, a vapor, de acordo com as especificagdes
do fabricante do autoclave (minimo 20 minutos a uma temperatura
compreendida entre os 132 e os 135°C).
4 - Nao retirar a caixa cirdrgica da autoclave até que o ciclo de secagem

RISCOS FISICOS - OBJETOS CORTANTES OU PONTIAGUDOS

0Os dispositivos cirdrgicos Z*® apresentam pecas cortantes ou pontiagudas.

Consequentemente, € necessario ter o maior cuidado ao manipuld-los em

todas as fases: intervengdo cirdrgica, processo de limpeza-desinfecao-

esterilizacéo, controlo, eliminagao.

« DATA DE PUBLICAGAO, REVISAO (CODIGO DE IDENTIFICACAQ)

0 codigo de referéncia deste documento “IFU instrumentacdo cirtirgica Z*" é

990272

Revisdo 01 de 18/10/2021.

© A NECESSIDADE DE ASSINALAR INCIDENTES AO FABRICANTE E A

AUTORIDADE COMPETENTE DO ESTADO-| MEMBRO

0 utilizador € obrigado a comunicar

do Estado onde utilizou os dispositivos Z%* e ao fabricante, através do

d\smhu\dor todos ns evemos anverso ou mmdemes neﬂmdos como uualquer
das

d\sposwllvos med\cos bem como qualquer |nadequa§ao na rolulagem ou nas
instrugdes de utilizagdo que, direta ou indiretamente, possa causar ou possa
ter causado a morte de um doente, de um utilizador ou de outras pessoas ou
uma agravamento severo do seu estado de satide ou em caso de qualquer risco
grave para a saude publica.
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DE: SYMBOLE
NL: SYMBOLEN
PT: SIMBOLOS

DE: PRODUKTCODE
NL: CATALOGUSNUMMER
PT: CODIGO DO PRODUTO

DE: EG- KENNZEICHNUNG
NL: CE MARKERING
PT: MARCAGAO CE

DE: BENANNTE STELLE
NL: AANGEMELDE INSTANTIE
PT: ORGANISMO NOTIFICADO

DE: CHARGENNUMMER
NL: LOTNUMMER
PT: NUMERO DO LOTE

DE: ACHTUNG
NL: LET OP!
PT: ATENGAO

DE: GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN
NL: RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIJZING
PT: CONSULTAR AS INSTRUGOES DE UTILIZACAO

DE: NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG
BESCHADIGT IST

NL: NIET GEBRUIKEN INDIEN DE VERPAKKING BESCHADIGD IS

PT: NAO USAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

DE: HERSTELLER
NL: FABRIKANT
PT: FABRICANTE

DE: EINDEUTIGE GERATEKENNUNG
NL: UNIEKE APPARAAT-ID
PT: IDENTIFICATIVO UNICO DO DISPOSITIVO

DE: NICHT STERIL
NL: NIET-STERIEL
PT: NAO ESTERILIZADO

DE: TROCKEN LAGERN
NL: OP EEN DROGE PLAATS BEWAREN
PT: ARMAZENAR EM LOCAL SECO

DE: MEDIZINISCHES PRODUKT
NL: MEDISCH APPARAAT
PT: DISPOSITIVO MEDICO

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