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Bruksanvisning och anvisningar for reprocessing

Bruksanvisning och anvisningar for reprocessing av system for benfixering/benaugmentation

fran USTOMED

I:E Observera! VIKTIG PRODUKTINFORMATION! Lis dessa anvisningar noggrant fore klinisk anvandning!

Beskrivning

USTOMED-systemet for benfixering/benaugmentation omfattar skruvar, stift och plattor av titan och/eller implanterbart rostfritt stal, samt tillhérande
instrument och tackta perforerade lador for sterilisering och férvaring av produkterna. | denna bruksanvisning avses med termen "implantat" skruvarna,
stiften och plattorna. Implantaten &r endast avsedda fér engangsbruk, medan instrumenten ar avsedda for flergangsbruk. Alla komponenter i setet
levereras icke-sterila och maste rengdras och steriliseras enligt dessa instruktioner fére anvandning. Under operationen kan implantaten enkelt tas bort
fran skruvladorna eller stiftiddan och placeras exakt med motsvarande instrument.

Etiketten pa forpackningen innehaller ett LOT-nummer (batchkod). Var noga med att notera LOT-numret i patientjournalen. Det gor att produkten kan
sparas tillbaka genom tillverkningsprocessen till ravarorna.

Anvéandning av produkten:

USTOMED-systemet for benfixering/benaugmentation far endast anvandas for avsett &andamal av behorig och kvalificerad personal med korrekt
utbildning. Kirurgen ar ansvarig for att valja lamplig produkt fér varje anvandning, korrekt placering, korrekt kirurgisk teknik for implantation och
anvandning av alla instrument samt for att se till att all personal har fatt Iamplig utbildning och instruktioner. Varje produkt valjs utifran den bendefekt
som ska behandlas och patientens halsostatus.

Felaktig hantering och underhall samt felaktig eller olamplig anvéndning kan paverka prestandan och leda till skadade eller trasiga produkter. Vid val
av produkt och lampligt kirurgiskt ingrepp ska kirurgen ta hansyn till eventuella samtidiga medicinska tillstand hos patienten. Ytterligare information finns
i avsnitten "Kontraindikationer", "Varningar" och "Forsiktighetsatgarder".

Implantaten ar utformade for optimal sar- och benlékning. For att kunna anvanda dem maste man vara mycket uppmarksam pa de anatomiska och
biomekaniska forhallandena och noggrant folja valkanda kirurgiska standardtekniker. Fére operationen ska kirurgen informera patienten om
forvantningarna pa operationen och se till att patienten forstar kirurgens instruktioner om lamplig postoperativ vard och rekommenderat beteende.

Om fel implantat anvands for ett visst ingrepp kan det leda till att implantatet lossnar eller frakturerar och darmed paverkas dess funktion. Kirurgen ska
informera patienten om férdelar och nackdelar med det specifika ingrepp som ska anvandas. Patienten maste vara medveten om att inget tryck far
utévas pa det implanterade omradet och att brist pa féljsamhet kan stdra en korrekt benlakning.

Ingen beskrivning av ett kirurgiskt ingrepp kan tacka alla kliniska situationer eller ta hansyn till alla méjliga risker och komplikationer. Kirurgen ar
ansvarig for att identifiera och tillampa lampliga kirurgiska tekniker for ett visst ingrepp och hélla sig uppdaterad om relevanta vetenskapliga
publikationer och annan vetenskaplig litteratur. Kirurgen ska vara val fértrogen med implantaten och deras anvandning innan de anvands. Ytterligare
information om produkterna finns i produktkatalogerna. Vid utvardering av klinisk erfarenhet eller information fran relevant internationell litteratur som vi
gor tillganglig for dig, ska den patientspecifika kliniska situationen alltid beaktas.

Indikationer

USTOMED-system for benfixering/benaugmentation bestar av skruvar, stift och/eller plattor av titan eller rostfritt och implanterbart stal som ar avsedda
att stabilisera och stddja ben och/eller bentransplantat vid bendefekter i munhalan. Produkterna anvands vid behandling med benregenerering i
munhalan for att stabilisera, fixera och/eller stddja bentransplantat och benfyllnadsmaterial. Implantaten ar i direkt kontakt med kroppen och &r avsedda
for langvarig anvandning. De satts in och ar kliniskt implanterade i mer an 30 dagar, med en férvantad implantationstid pa tre till nio manader eller tills
benregenereringen ar fullstandig.

Kontraindikationer:
1.) Implantat ska inte sattas in om det finns en aktiv infektion
2.) Lokala eller systemiska patologiska processer (t.ex. symtom som feber, lokal inflammation, abscesser)
3.) Medicinska tillstand som forhindrar adekvat stdd for implantatet eller forsvarar lakningsprocessen, t.ex.
a. Otillracklig blodcirkulation
b.  Otillracklig benkvalitet eller benkvantitet, inklusive men inte begransat till osteoporos
c. Extrem 6vervikt
4.) Sjukdomar eller medicinering som paverkar benmetabolismen.

Relativa kontraindikationer

1.) Ofullstandig dentoalveolar tillvaxt (undantag: fall dar ingen dentoalveolar tillvaxt férvantas, t.ex. ektodermal dysplasi)
Patienten ar allergisk mot stal eller titan.

Systemiska och/eller metaboliska sjukdomar eller medicinska behandlingar som leder till en progressiv forsamring av
benkvaliteten (t.ex. kortison, immunsuppressiva medel, bisfosfonater, diabetes m.m.)

Drog- och alkoholmissbruk

Bristande foljsamhet fran patientens sida

Dalig blodcirkulation

Tungt fysiskt arbete eller aktiv sport

Psykiska sjukdomar som utesluter deltagande i rehabiliteringsprogrammet (Parkinsons sjukdom, alkoholism, narkotikamissbruk etc.)
0.) Kraftigt atrofierad kéke
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Varningar

1.) USTOMED-skruvar, -stift och -plattor &r endast avsedda fér engangsbruk. Aven om implantaten ser ut att kunna ateranvéndas efter anvandning
far de inte ateranvandas pa grund av risken for kontaminering av produkten, infektion hos patienten/anvandaren och/eller felaktig funktion hos
implantatet.

2.) USTOMED-skruvar, -stift och -plattor ar INTE avsedda som permanenta implantat. De ar avsedda att underlatta regenerering av en specifik oral
vavnad och ska tas bort nar benregenereringen ar klar.

3.) Sattinte in implantat om det finns en aktiv infektion. Fore insattning ska kirurgen forsakra sig om att en aktiv eller nyligen intraffad infektion har
behandlats pa ratt satt.

4.) Skruvarna och stiften ar mycket sma. Det maste sakerstallas att de inte svaljs eller aspireras av patienten under implantation och avldgsnande.

5.) Efter operationen ska alla aktiviteter som utsatter kroppen for hog fysisk belastning undvikas.

6.) USTOMED-skruvar, -stift och -plattor ar inte avsedda fér anvandning under belastning.

7.) Se till att skruvar eller stift aldrig tranger in i kékleden.

8.) Skruvar, stift och plattor har normala kontraindikationer och risker, inklusive gingival recession, smarta, svullnad, inflammation, ytlig eller djup
infektion, forlust av krestal benhdjd, perforering eller abscessbildning, medan osteoporos, hammad revaskularisering och dalig benregenerering
kan leda till forlust av fixering. Beroende pa komplikationens art och svarighetsgrad, som bedoms av lakaren/tandlakaren, kan avlagsnande av
implantatet eller antibiotikabehandling vara indicerat.

9.) Allergier, vavnads- och frammandekroppsreaktioner kan uppsta i narheten av implantaten.

10.) Insattning av stift kan i mycket sallsynta fall leda till godartad paroxysmal positionell vertigo (BPPV) som orsakas av knackningsproceduren. Om
en patient tidigare har drabbats av BPPV kan denna risk undvikas genom att anvanda skruvar.

11.) Utsétt inte en patient som har implanterats kliniskt for magnetisk resonanstomografi eller magnetfalt. Aven om implantaten ar tillverkade av
antimagnetiskt rostfritt stal eller korrosionsbestandigt, icke-magnetiskt titan, kan de migrera eller varmas upp nar de utsatts for magnetfalt under
MR-undersokningar. Mer information finns i avsnittet "Magnetisk resonanstomografi".

12.) De implantat och instrument som ingar i USTOMED-setet for benfixering ar tillverkade och utformade for att anvandas tillsammans. Anvandning
av instrument fran andra tillverkare och implantatsystem tillsammans med de produkter som ingar i USTOMED-set fér benfixering kan medféra
betydande och oférutsagbara risker och/eller kontaminering av materialet och att implantaten inte passar ihop med instrumenten, vilket kan
utgéra en fara for patienten, anvandaren och/eller tredje part.

13.) Om ett instrument anvands pa en patient som har diagnostiserats med Creutzfeldt-Jacobs sjukdom eller HIV eller som misstanks ha CJD eller
HIV, ska den anvanda produkten omedelbart forstoras i enlighet med godkanda sjukhusrutiner. Far inte ateranvandas!

Forsiktighetsatgarder

1.) USTOMED-mikroskruvar och USTOMED-plattor ar avsedda att anvandas tillsammans. Kombinera dem inte med produkter fran andra tillverkare.

2.) Skruvarna &r sjalvhallande pa skruvmejselbladet. Innan du skruvar i skruven, se till att bladet &r helt infort i skruvhuvudet for att uppna korrekt axiell
inriktning. En séker anslutning ar avgérande for att sakerstalla att skruven haller fast vid bladet.

3.) Anvand inte for mycket kraft nar du satter i en skruv, eftersom skruvhuvudet kan ga sénder-

4.) Deformationen av skivorna fére anvandning maste begransas till ett absolut minimum. Plattorna far aldrig bojas fram och tillbaka. Bojning kan leda till

utmattning, sprickor eller brott pa produkten under eller efter implantationen.
5.) Kapa inte panelerna till ratt storlek. De ska anvandas pa avsett satt.

9.

Kontrollera att produkten och instrumenten inte &r skadade fére anvandning. Anvandning av skadade medicintekniska produkter utgér en allvarlig risk
for patientens och/eller anvandarens sakerhet.

Kirurgen bor diskutera med patienten vilka forvantningar som finns pa ingreppet i samband med anvandningen av produkten. Patienten ska instrueras
i korrekt postoperativ munhygien. Sarskild uppmarksamhet bor agnas at den postoperativa diskussionen och behovet av regelbunden medicinsk
uppféljning samt effekterna av alla typer av tryck pa produkten och/eller det implanterade omradet som skulle kunna paverka benets léakningsprocess.
Overvaka implantaten regelbundet under lakningsprocessen. Det &r kant att implantat ibland kan lossna eller bli l6sa. Fér att minimera denna risk &ar
det viktigt att valja ratt implantatstorlek, anvanda ratt kirurgisk teknik och se till att eftervarden ar tydligt kommunicerad till och férstadd av patienten.
Patienten bér uppmanas att informera kirurgen om eventuella ovanliga férandringar pa operationsstéllet. Kirurgen bér bedéma risken for efterféljande
kliniskt misslyckande och samtala med patienten om behovet av eventuella atgarder som anses nédvandiga for att underlatta l1akningen.

Implantaten far inte komma i kontakt med féremal, eftersom detta kan leda till ytskador. De far inte bearbetas mekaniskt eller modifieras pa nagot satt.

10.) Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PPE) i enlighet med OSHA:s (Department of Environmental Health and Safety) riktlinjer for blodburna
patogener vid reprocessing av implantat och instrument.

Nya produkter
Inspektera nya produkter vid mottagandet avseende eventuella skador som kan ha uppstatt under transporten. Returnera omedelbart skadade
produkter till tillverkaren.

Nya, oanvanda komponenter ska férvaras pa skyddad plats i sin originalférpackning eller i en 1amplig férvaringslada, t.ex. ladan fér mikroskruvar. Se
avsnittet "Forvaring" fér mer information.

Fore forsta anvandning ska du ta bort originalférpackningen och rengéra och sterilisera produkten i enlighet med denna bruksanvisning. Kassera den
skyddande transportférpackningen pa ett miljovanligt satt. Etiketten pa foérpackningen innehaller ett LOT-nummer (batchkod). Se till att notera LOT-
numret i patientjournalen. Det gor att produkten kan sparas tillbaka genom tillverkningsprocessen till ravarorna.

Forfarande

Denna bruksanvisning behandlar fragor som &r specifika for USTOMED-systemet for benfixering/benaugmentation och dess tillbehér. Se lampliga
kirurgiska och restaurativa manualer och larobdcker for information om behandlingsplanering och medicinsk utvardering. Vid anvandning av membran
eller nat, se respektive bruksanvisning.

Det ar oerhort viktigt att ratt implantatkomponenter valjs. Ratt implantattyp och storlek ska bestammas for varje enskild patient. Genom att anvanda ett
sa stort implantat som mdgjligt och placera det pa ratt satt kan man férhindra att implantatet bdjs, spricker eller lossnar.

Nar benregenereringen ar avslutad kan implantaten tas bort genom ett mindre kirurgiskt ingrepp (paféljande operation), som i manga fall kan utféras
polikliniskt.

Att ta bort implantaten fran benet ar i allmanhet ett lagriskingrepp. Som med alla kirurgiska ingrepp kan daremot risker och sallsynta komplikationer
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som sarinfektioner eller blamarken inte helt uteslutas.

| séllsynta fall kan det vid avliagsnandet konstateras att benet inte har forstarkts optimalt. For att stabilisera benet kan implantaten behéva sitta kvar
under en langre tid eller sa kan nya implantat behdva sattas in om de ursprungliga redan har tagits bort.

Efter att implantaten har avlagsnats kan benet behdva ytterligare tid for att uppna den styrka som krévs for belastning. Gor alltid en noggrann
beddmning av benets skick innan du belastar.

Kassera alla bortopererade produkter pa ratt satt. Far inte ateranvandas!

Forberedelse for anvdandning
For att forbereda implantaten for anvandning ska du ta ut dem ur originalférpackningen och rengoéra och sterilisera produkterna enligt denna
bruksanvisning. Rengdr och sterilisera alla tillhérande instrument.

Om du avser att anvanda produkter och instrument som tidigare har steriliserats och forvarats i enlighet med denna bruksanvisning ska du kontrollera
forpackningen med den sterila barridren noggrant fore anvandning for att sakerstalla att den sterila barridren inte har aventyrats, inte ar sénderriven
eller perforerad och inte visar nagra tecken pa fukt eller manipulering. Om en styv steriliseringsbehallare har anvants for att sterilisera och forvara
enheterna ska du kontrollera att sdkerhetsforseglingarna av plast inte har brutits eller manipulerats. Om nagon av ovanstaende punkter forekommer

ska innehallet i forpackningen betraktas som icke-sterilt. | sa fall ska du upprepa hela rengérings- och steriliseringsprocessen enligt dessa anvisningar
innan du anvander produkterna.

Ett sterilt falt ska uppratthallas under hela proceduren.

Kassera alla implantat som har fallit ned i munhalan under insattningen.

Mikroskruvar/Schlee-paraplyskruvar

Mikroskruvar kan anvandas fér blockbentransplantat och/eller for att fixera mikrotitanplattor. For att férhindra rotation av ett benblock kravs vanligtvis
anvandning av tva mikroskruvar.

Det platta huvudet pa Schlee-paraplyskruven har en diameter pa 5 mm och ar darfor Iampligt for att spanna den buckala konturen av en alveol och for att
skydda de forstarkta omradena mot tryck fran lappen, tungan eller kinden. Beroende pa storleken pa det forstarkta omradet kan flera skruvar anvandas
samtidigt.

Implantation
Forbered operationsomradet.

Sakerstall att benets skick tillater korrekt skruvanslutning.

Buckal placering av skruvarna ar att féredra for att underlatta borttagning av skruvarna. Ibland ar det daremot nédvandigt med lingual placering, sarskilt vid
behandling av stora defekter.

Valj ett borr med en diameter som ar 0,2 mm mindre &n diametern pa den skruv som ska implanteras. Borra ett pilothal som ar 0,2 mm-0,3 mm djupare an
skruvens langd. Nar du anvander USTOMED-borrar for borrning ska du félja instruktionerna i bruksanvisningen for USTOMED-borrar.

Placera forsiktigt skruvmejselbladet vertikalt 6ver skruven i Micro skruvlada eller Schlee skruvlada. Tryck in skruvmejselbladet ordentligt i skruvhuvudet
och se till att bladet ar helt infort i skruvhuvudet for att uppna korrekt axiell inriktning.

For in skruven forsiktigt och langsamt for implantation. Skruven ska kunna vridas utan motstand och ingen kraft ska kréavas. Om du stéter pa motstand,
vrid tillbaka skruven ett varv och forsok igen. Upprepa processen om du stoter pa ytterligare motstand. Anvand inte for stor kraft nar du satter i skruven,
eftersom skruvhuvudet da kan lossna fran skruvkroppen.

Om det kravs ytterligare stabilisering av benblocken under Iakningsprocessen kan en mikrotitanplatta anvandas. Se avsnitt "Mikrotitanplattor”.
Explantation

Frildgg operationsomradet. Avlagsna smuts fran skruvhuvudet genom upprepad skdljning tills skruvmejselbladet kan foras in helt i skruvhuvudet for att
sakerstalla en optimal passform mellan skruvmejselbladet och skruven och for att uppna korrekt axiell inriktning.

Anvand skruvmejseln for att skruva loss skruven fran benet.

Se till att ta bort alla skruvar och kassera dem pa korrekt satt. Skruvarna far inte ateranvandas.

Efter avlagsnandet laker skruvens explantationsstalle sjalvstandigt med granulationsvéavnad.

Mikrotitanplattor

Mikrotitanplattor ar utformade for att anvandas tillsammans med mikroskruvar for att ge ytterligare stabilitet och stéd for blockerade omraden med
bentransplantat och for att skydda augmenterade omraden fran tryck fran lapp, tunga och kind.

Man bér se till att mikrotitanplattan haller ett avstand pa minst 1 mm fran de intilliggande tédnderna.

Deformationen av skivorna fére anvandning maste begransas till ett absolut minimum. Plattorna far aldrig bojas fram och tillbaka. Bjning kan leda till
utmattning, sprickor eller brott pa produkten under eller efter implantationen.

Kapa inte panelerna till ratt storlek. De ska anvandas pa avsett satt.
Hantera mikrotitanplattan med sterila kirurgiska handskar som har tvattats med sterilt vatten eller med en steril atraumatisk griptang.

Implantation
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®

Placera mikrotitanplattan 6ver det transplanterade omradet och fast den ordentligt med tva eller flera mikroskruvar enligt ovanstaende instruktioner for
insattning av mikroskruvar.

Nar implantationen &r klar ska du kontrollera alla skruvar for att sékerstalla att skruvarna och plattan sitter ordentligt fast. Dra at skruvarna ytterligare om
det behdvs.

Explantation

Frilagg operationsomradet. Ta forsiktigt bort mikroskruvarna enligt anvisningarna for borttagning av mikroskruvar. Ta tag i mikrotitanplattan med en pincett

och separera den forsiktigt fran vavnaden.

Efter avlagsnandet laker skruvens explantationsstalle sjalvstandigt med granulationsvéavnad.

Se till att ta bort alla paneler och kassera dem pa korrekt satt. Ateranvand inte plattorna.

Stift

Stiften kan anvandas for att fasta PTFE- och titanforstarkta membran eller nat med en tjocklek pa upp till 1 mm. Las alltid membran- och

nattillverkarens bruksanvisning nar du planerar ingreppet.

Implantation
Se till att benets skick gor det mgjligt att fasta stiften ordentligt.

Buckal placering av stiften ar att féredra for att underlatta insattning och borttagning av stiften.
Forbered operationsomradet.
Forbered natet eller membranet enligt tillverkarens bruksanvisning.

Ta bort ett stift fran stifttddan genom att placera stiftapplikatorn vertikalt dver stiftet. Tryck applikatorn stadigt dver stiftets huvud och se till att stiftets
huvud ar helt infort i applikatorns spets for att uppna korrekt axiell inriktning.

Placera inte stiftet for nara kanten pa ett membran eller nat. Lamna minst 1 mm membran eller natmaterial runt stiftet.

For in stiftet genom membranet eller natet in i benet genom att forsiktigt knacka pa stiftapplikatorn med en hammare. For att uppna tillfredsstallande
kontakt mellan stiftet och membranet eller natet ska stiftets huvud vara parallellt med membranet eller natet och benets yta. Fortsatt knacka forsiktigt
tills stiftets huvud ar helt i jamnhojd med benet och membranet eller natet. For att undvika att stiftet gar sénder ar det battre att knacka forsiktigt flera
ganger an att forsoka fora in stiftet med farre och kraftigare knackningar.

Nar stiftet ar helt infort lutar du forsiktigt stiftapplikatorn at sidan sa att den latt kan lossas fran stiftet. Det ar inte nédvandigt att dra eller anvanda kraft.
Anvand aldrig nagot annat instrument for att trycka bort stiftet fran applikatorspetsen. Det ar inte nddvandigt och applikatorn kan skadas pa ett
oaterkalleligt satt.

Explantation
Frilagg operationsomradet och anvand ett tunt och platt verktyg, t.ex. ett skalpellblad, for att lossa stiftets huvud fran det underliggande benet och
membranet. Avlagsna membranet eller natet enligt tillverkarens bruksanvisning.

Se till att ta bort alla stift och kassera dem pa korrekt satt. Ateranvand inte stiften.
Efter avlagsnandet laker stiftets explantationsstalle sjalvstandigt med granulationsvavnad.

T-Fix membranskruv

T-Fix membranskruv kan anvandas for att fasta PTFE- och titanforstarkta membran med en tjocklek pa upp till 2 mm. Folj alltid membrantillverkarens
bruksanvisning nar du planerar ingreppet.

T-Fix membranskruv ar sjalvgangande och sjalvborrande. Det &r inte nddvandigt att foérborra ett pilothal fére insattning.

T-Fix membranskruv kan férvaras och steriliseras i Micro skruviada.

Implantation
Sakerstall att benets skick tillater korrekt skruvanslutning.

Buckal placering av skruvarna ar att féredra for att underlatta borttagning av skruvarna. Ibland ar det daremot nédvandigt med lingual placering, sarskilt
vid behandling av stora defekter.

Forbered operationsomradet.

Forbered natet eller membranet enligt tillverkarens bruksanvisning.

T-Fix membranskruvar ar sjalvhallande pa skruvmejselbladet. Placera forsiktigt skruvmejselbladet vertikalt dver skruven i Micro skruvlada. Tryck in
skruvmejselbladet ordentligt i skruvhuvudet och se till att bladet &r helt infort i skruvhuvudet for att uppna korrekt axiell inriktning. En séker anslutning ar
nodvandig for att sékerstélla att skruven halls fast pa bladet under insattningen.

Placera inte skruven for nara kanten pa membranet. LAmna minst 1 mm membranmaterial runt skruven.

For forsiktigt och langsamt in skruven genom membranet och in i benet med ett viidmoment pa mindre &n 10 Ncm. Skruven ska kunna vridas utan
motstand och ingen anstrangning ska kravas. Om det finns ett motstand nar du vrider pa skruven, vrid tillbaka skruven ett varv och forsok satta in den
igen. Upprepa processen om du stoter pa ytterligare motstand. For att uppna god kontakt mellan skruven och membranet ska skruvhuvudet vara
parallellt med membranet och benets yta.

Sluta vrida skruven nar den sitter helt fast, dvs. helt i jamnhdjd med benet och membranet. Vrid inte skruven ytterligare! Om skruven vrids ytterligare
efter att den har satts i helt kan skruven bli I6s och lossna fran benet.
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Luta forsiktigt skruvmejseln sa att den lossnar fran skruven.

Explantation

Frilagg operationsomradet. Avldgsna smuts fran skruvhuvudet genom upprepad skdljning tills skruvmejselbladet kan foras in helt i skruvhuvudet for att
sakerstalla en optimal passform mellan skruvmejselbladet och skruven och for att uppna korrekt axiell inriktning.

Anvand skruvmejseln for att skruva loss T-Fix membranskruv fran benet.

Se till att ta bort och kassera alla borttagna T-Fix membranskruvar pa korrekt satt. Skruvarna far inte ateranvéandas.

Efter avlagsnandet laker skruvens explantationsstalle spontant med granulationsvavnad.

Benskruvar for Straumann® Falcon (FA1710)

Den tandlésa brickan for Straumann®Falcon FA1700 behdvs nar det valda arbetsflodet kraver lokalisering av markéren for Straumann® Falcon FA1500
med skruvar och/eller tander.

Edentulous Tray for Straumann®Falcon fixeras direkt pa kakbenet dar implantaten planeras. For att fixera brickan ar det méjligt att skapa en 6ppning i
kakens gingiva for att frildgga benet. Tryck in brickan genom 6ppningen i kdken sa att de taggar som finns pa brickan kan férankras i benet.

For att fixera brickan kravs minst 2 skruvar (1 ocklusal och 1 buckal). Fér skruvarna genom halen i brickan och fast skruvarna i benet. Se till att brickan
sitter stabilt i munnen. Om brickan &r instabil kan en tredje skruv anvandas.

LS ~

Benskruvar for Straumann® Falcon FA1710 fungerar som fysiska landmarken i fall dar det inte finns tillrackligt med téander. De fixeras direkt i kdken
fére CBCT-skanning och under operationen vidrors skruvhuvudet med en sarskild sond for att skapa en referenspunkt fér Falcon-systemet
(markorlokalisering baserad pa referensskruv). Straumann® Falcon-programvaran kréaver maximalt 3 skruvar, men fler kan anvandas vid behov.

Implantation
Forbered operationsomradet.

Sakerstall att benets skick tillater korrekt skruvanslutning. Buckal placering av skruvarna ar att féredra for att underlatta borttagning av skruvarna.
Benskruvarna for Straumann® Falcon ar sjalvgangande och sjalvborrande. Det ar inte nédvandigt att forborra ett pilothal fore insattning.

Placera forsiktigt USTOMED skruvmejsel (68-740-002) med bladet vertikalt ver skruven i Micro skruvlada. Tryck in skruvmejselbladet ordentligt i
skruvhuvudet och se till att bladet ar helt infort i skruvhuvudet for att uppna korrekt axiell inriktning.

For in skruven forsiktigt och langsamt for implantation. Skruven ska kunna vridas utan motstand och ingen kraft ska krédvas. Om du stéter pa motstand,
vrid tillbaka skruven ett varv och forsok igen. Upprepa processen om du stdter pa ytterligare motstand.

YA

Anvand inte for stor kraft nar du satter i skruven, eftersom skruvhuvudet da kan lossna fran skruvkroppen.
Explantation
Frilagg operationsomradet. Avldgsna smuts fran skruvhuvudet genom upprepad skdljning tills skruvmejselbladet kan féras in helt i skruvhuvudet for att
sakerstalla en optimal passform mellan skruvmejselbladet och skruven och for att uppna korrekt axiell inriktning.

Anvand skruvmejseln for att skruva loss skruven fran benet. Se till att ta bort alla skruvar och kassera dem pé korrekt satt. Skruvarna far inte
ateranvandas.

Efter avlagsnandet laker skruvens explantationsstalle sjalvstandigt med granulationsvavnad.

[ Version: 6 | Skapad av: Alexander Schwoy | Skapad: 2025-09-02 | Godkand av: Oliver Keuffel | Godkand: 2025-09-02 |




=AM

Bruksanvisning och anvisningar for reprocessing

Instruktioner for reprocessing — allmén information

Implantaten levereras icke-sterila och maste rengdras och steriliseras fore anvandning. De &r endast avsedda fér engangsbruk. Om de inte anvands
kan de daremot reprocessas (rengdras och steriliseras) ytterligare hdgst tva ganger i enlighet med denna bruksanvisning. Oanvanda implantat maste
kasseras efter tre reprocessingscykler.

Instrumenten levereras icke-sterila och kan anvandas flera ganger. Instrumenten ska rengoéras och steriliseras innan de anvands forsta gangen och
efter varje ateranvandning.

Grundlig och effektiv rengoring ar avgoérande for att sakerstalla effektiv sterilisering.

Minimera eller eliminera tidsfordrojningar mellan olika bearbetningssteg. Férseningar kan skapa foérhallanden som gynnar mikrobiell tillvaxt eller
kolonisering och 6kar utmaningen for varje efterfljande steg.

Folj anvisningarna och varningarna fran leverantdren av rengdrings- och steriliseringsutrustningen.

Foéljande rengdrings- och steriliseringsinstruktioner har validerats av tillverkaren som lampliga for att forbereda implantaten, benskruvarna for
Straumann® Falcon och tillhdrande instrument som ingar i USTOMED-systemet for benfixering/benaugmentation for ateranvandning genom
sterilisering till en Sterility Assurance Level (SAL) pa 106, For att garantera en saker och effektiv anvandning av produkterna &r anvandaren ansvarig
for att sakerstalla att den reprocessing som faktiskt utférs med produkterna, materialen och personalen i anlaggningen for reprocessing uppnar dnskat
resultat. Detta kraver verifiering och/eller validering samt rutinmassigt underhall och évervakning av processen. Alla bearbetningssteg maste utféras av
personal med Iamplig utbildning, med anvandning av lamplig utrustning och material och i strikt dverensstdmmelse med de validerade parametrarna.

Folj de nationellt tillampliga riktlinjerna och lagbestdammelserna samt hygienbestdmmelserna for din anlaggning. Alla avvikelser fran den procedur for
reprocessing som beskrivs i denna bruksanvisning ska godkannas av anvandaren i férvag.

Dessa instruktioner for reprocessing uppfyller kraven i DIN EN ISO 17664-1:2021 Rengoéring, desinfektion samt sterilisering av medicintekniska
produkter — Information som ska tillhandahallas av tillverkaren for ateranvandning av medicinsk tekniska produkter — Del 1: Kritiska och halvkritiska
medicintekniska produkter.

Begransningar av reprocessing
Nyalicke anvanda implantat far rengdras och steriliseras hogst tre ganger. Kassera alla implantat som inte har anvants efter tre rengérings- och
steriliseringscykler.

Reprocessing har knappast nagon effekt pa instrumenten om instruktionerna féljs noggrant och instrumenten inte ar skadade eller kontaminerade.
Instrumenten kan reprocessas upprepade ganger tills de uppvisar nagon av de indikatorer for uttjanta instrument som namns i avsnittet
"Ateranvandbarhet och produktlivslangd".

Inledande behandling pa anvandningsstallet
Vi rekommenderar att instrument och oanvanda implantat reprocessas sa snart som majligt efter att det kirurgiska ingreppet har slutforts.

Ta inte bort nagra oanvanda implantat fran Micro/Schlee skruvlada eller stiftldda. Torka av den synliga delen av de oanvanda implantaten med en
engangsduk eller pappershandduk for att avlagsna grov ytsmuts och/eller kontaminering.

Anvand en engangsduk eller pappershandduk for att avliagsna ytlig smuts/kontaminering fran instrumenten och de yttre ytorna pa Micro/Schlee
skruvlada och/eller stiftidda. Stang locken pa ladorna.

Om det inte ar mojligt att omedelbart flytta produkterna till det avsedda rengéringsomradet, hall dem vata genom att sdnka ned dem i en behallare med
renat kallt vatten. Den slutna Micro/Schlee skruvladan och/eller stiftlddan kan sénkas ned helt i renat kallt vatten.

Valfri desinfektion av kirurgiska instrument vid anvandningsstallet
Den valfria desinfektionsprocessen ar endast avsedd for att skydda sjukhuspersonalen. Desinfektion kan inte ersatta den slutliga
steriliseringsprocessen.

Om du valjer att desinficera de kirurgiska instrumenten efter anvandning ska det desinfektionsmedel som anvands vara godkant fér anvandning med
medicintekniska produkter, kompatibelt med rengéringsmedlet och lampligt for anvéandning med kirurgiska instrument av rostfritt stal och titan.

Vid anvandningstillfallet ska de kirurgiska instrumenten séankas ner helt i en nyberedd desinfektionslésning i enlighet med bruksanvisningen fran
desinfektionsmedlets tillverkare. Kontrollera att inga luftbubblor bildas.

Inneslutning och transport
Inom en timme efter att det kirurgiska ingreppet har slutférts ska implantatladorna och alla instrument som inte finns i ladorna féras till det avsedda
rengoéringsomradet for att pabdrja rengdringsprocessen.

Manuell férrengoring

Vid manuell férrengdring ska vattentemperaturen hallas inom ett intervall pa 35°C-40°C (95°F-105°F). Temperaturer 6ver 40°C (105°F) kan orsaka
koagulering av blodproteiner och andra fororeningar och leda till att rester fastnar pa produkten, vilket minskar effektiviteten hos den efterféljande
steriliseringscykeln. Temperaturer under 35°C (95°F) minskar rengéringseffekten och férsamrar aven den efterféljande steriliseringscykeln.
Anvand inte stalborstar, stalull, skalpellblad eller slipande rengdringsmedel for rengdring for att undvika skador pa instrumenten.

Implantat

Fyll flera kar med avjoniserat vatten vid 35°C-40°C (95°F-105°F). Ta ut implantaten ur Micro/Schlee skruvladan och/eller stiftladan eller ur
originalférpackningen om de ska rengoras och steriliseras for forsta gangen. Sank ner stiften, plattorna och varje enskild skruvstorlek eller typ i ett
annat kar for att undvika férvaxling.

Borsta implantaten noggrant med en mjuk borste i minst tva minuter for att aviagsna alla synliga foéroreningar. Var sarskilt uppmarksam pa
skruvhuvudet och gangan samt pa platens perforeringar.
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Nar borstningen ar klar ska du kontrollera att implantaten ar synligt rena.
Om det fortfarande finns synliga fororeningar, upprepa ovanstaende steg.
Om ingen smuts kvarstar fortsatter du med den automatiska rengdringsprocessen.

Instrument
Om instrumenten kan demonteras ska de demonteras fore rengéring. Ta bort locket och den linjal som &r 1amplig for jamférande matningar fran
Micro/Schlee skruvladan. Oppna locket till stiftiadan.

Avlagsna ytlig smuts och féroreningar genom att skélja foremalen under rinnande kranvatten i 1-2 minuter eller tills vattnet ar klart. Var sarskilt
uppmarksam pa lumen, kanaler, blindhal, sprickor och springor. Mobilisera alla rérliga delar, t.ex. locket pa stiftlddan, minst fem ganger under
skoljningen.

Sank ner instrumenten i ett kar med rent kranvatten vid 35-40°C (95-105°F). Borsta instrumenten noggrant med en mjuk borste i minst tva minuter for
att avlagsna allt synligt smuts. Var sarskilt uppmarksam pa lumen, kanaler, blindhal, sprickor och fogar. Mobilisera alla rérliga delar, t.ex. locket pa
stiftliddan, minst fem ganger medan produkten ar helt nedsankt i rengdringsbadet.

Ta upp instrumenten ur rengdringsbadet och skoélj dem under rinnande kranvatten i 1—2 minuter. Skolj alla lumen, kanaler, blindhal, sprickor och
springor samt alla ytor pa instrumenten noggrant och fullstéandigt. Mobilisera alla rérliga delar, t.ex. locket pa stiftlddan, minst fem ganger under
skoljningen. Blas ur alla kanaler med Iuft for att avlagsna eventuella rester av skoljvatten.

Kontrollera att instrumenten ar synligt rena. Om det fortfarande finns synliga féroreningar, upprepa ovanstaende steg.
Om ingen smuts kvarstar fortsatter du med den automatiska rengéringsprocessen.

Automatiserad rengoring och torkning

For maskinell rengdring av implantat och instrument ska du anvanda ett rengéringsmedel som ar kompatibelt med titan, rostfritt stal och plast. Se till att
du foljer tillverkarens anvisningar om vattentemperatur och utspadning av rengdringsmedlet. Rengéringsmedlet far inte spadas ut for mycket eller for
lite! USTOMED rekommenderar att man anvander ett enzymatiskt rengéringsmedel med foljande egenskaper: pH-véarde 8, densitet ca 1,0g/cm?® vid
20°C/68°F och viskositet <10 mPas vid 20°C/68°F.

Skoljprocesser ar en viktig del av den automatiserade rengoéringsprocessen, som kan lamna kemiska rester pa produkterna om de inte utfors pa ratt
satt. Rester fran rengdéringsmedel kan skada patienterna. Folj alltid skéljningsanvisningarna till punkt och pricka. For att sékerstalla en effektiv skoljning
ska du se till att implantaten och instrumenten placeras i lampliga brickor, insatser, hallare etc. i diskdesinfektorn. Overbelasta inte brickorna sé att
instrumenten ar tillrackligt omgivna av rengoérings-/skoéljlésningen under rengdringsprocessen. Storre instrument ska placeras noga sa att de inte
hindrar andra instrument fran att rengéras och skéljas noggrant. Instrument med kaftar ska hallas i ett 6ppet Iage. Anslut instrument med lumen till
skoljanslutningar, om sadana finns.

USTOMED rekommenderar att man anvander en diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien.

Implantat och instrument

Placera de oanvanda och manuellt férrengjorda implantaten i individuella férslutningsbara rengéringsbrickor som finns tillgangliga for din
rengoéringsmaskin. Se till att placera varje enskild skruvstorlek och -typ, stift och plattor i separata, férslutningsbara rengéringsbrickor for att undvika
sammanblandning och korskontaminering av de olika materialen och for att underlatta férpackning for sterilisering efter avslutad automatisk
rengodringsprocess.

Lagg Micro/Schlee skruvladan, dess lock och den linjal som ar Iamplig for jamférande matningar separat i rengoringsmaskinen. Se till att stiftladan ar
oppen.

Placera instrumenten i lampliga instrumentbrickor eller korgar och ladda diskdesinfektorn.
Starta programmet. Foljande parametrar rekommenderas.

Forskolj med kallt kranvatten i 2 minuter.

Tém ut vattnet.

Huvudrengdring med kranvatten vid 45°C (113°F) i 10 minuter med enzymatiskt rengéringsmedel i koncentration 0,5%.
To6m ut vattnet.

Skolj med kallt demineraliserat vatten i 2 minuter.

To6m ut vattnet.

Skolj med kallt demineraliserat vatten i 1 minut.

Tém ut vattnet.

Torka instrumenten med torkcykeln i diskdesinfektorn.

OCONOOUAWN-=-

Ta ut godset ur rengéringsmaskinen omedelbart efter avslutat program. Om du upprepade ganger Iamnar instrument i en stangd behallare kan det leda
till korrosion pa grund av kvarvarande fukt.

Om implantaten eller instrumenten inte &r helt torra, slutfor torkningssteget genom att lufttorka dem i ett rent utrymme eller manuellt med en ren, luddfri
trasa om det behdvs. Anvand steril tryckluft for att torka halrum eller ihdliga utrymmen péa instrumenten.

Fortsatt omedelbart till kontroll av apparaten.

Termisk desinfektion som tillval

Termisk dekontaminering pa lag niva vid 93°C (199°F) ingar ofta i automatiserade diskprogram efter rengéring med rengdringsmedel. Termisk
dekontaminering kravs inte som en del av dessa rengdrings- och steriliseringsinstruktioner, men kan utféras som ett extra steg for att géra produkterna
sakra for hantering av sjukhuspersonal. Termisk dekontaminering &r kompatibel med USTOMED-implantat och -instrument.

Om du bestammer dig for att inkludera en termisk dekontamineringscykel i den automatiska rengéringsprocessen ska du félja ovanstaende
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instruktioner for automatisk rengéring nar det galler vattenkvalitet och sluttorkning.
Utsatt inte produkterna fér mekanisk kemisk desinfektion.

Kontroll av produkten
Efter rengdring ska implantaten och instrumenten noggrant inspekteras med avseende pa kvarvarande kontaminering. Om det finns fororeningar
upprepas stegen ovan med manuell férrengéring och automatisk rengéring.

Inspektera alla implantat visuellt med avseende pa skador eller repor. Ta bort alla skadade eller repade implantat och kassera dem.

Kontrollera visuellt instrumenten och ladorna med avseende pa korrosion, sprickor, brott, skadade ytor, deformationer eller porositeter. Se till att
instrumenten fungerar som de ska. Kontrollera att borren ar tillrackligt skarpa.

Slitna, korroderade, trasiga, deformerade, trubbiga, pordsa eller pa annat satt skadade féremal ska omedelbart kasseras. Skicka reparabla instrument
till tillverkaren for reparation. Se avsnitt "Reparation”.

Implantat och instrument far inte smorjas.

Nar du har inspekterat implantaten och instrumenten ska du atermontera alla instrument som har tagits isar for rengoring.
Lagg dem genast i férpackningen for sterilisering.

Forpackning

En ren Micro/Schlee skruvlada eller stiftlada ska alltid anvandas for att forvara och skydda implantaten och benskruvarna fran Straumann® Falcon
under steriliseringen. Micro/Schlee skruvlada ar ocksa utrustad med individuella fack féor USTOMED-skruvmejseln, skruvmejselbladen, borren och
linjalen.

Eftersom alla lador ar perforerade ska godkand steriliseringsforpackning aven anvandas for slutlig sterilisering for att bibehalla innehallets sterilitet.

Om en USTOMED-behallare ska anvandas for sterilisering ska den forst rengéras och forberedas for anvandning i enlighet med bruksanvisningen for
USTOMED-behallaren.

1) Sortera de rengjorda, torra skruvarna och plattorna efter storlek (Iangd och diameter) och typ i motsvarande fack i Micro/Schlee skruvladan. Placera
alla instrument i Iampliga fack i Iadan for att komplettera uppsattningen. Sténg locket pa ladan.

2) Lé&gg de rengjorda, torra stiften i stiftladan och stang locket.

3) Steriliseringsférpackning
—  Steriliseringsbehéllare
Placera Micro/Schlee skruvlada eller stiftlada och eventuella ytterligare instrument i USTOMED-steriliseringsbehallaren enligt
bruksanvisningen for USTOMED-behallaren. Se till att perforeringarna i locket och botten pa skruviadan och den 6ppna botten pa stiftladan
inte tacks eller blockeras av instrument eller tillbehér for lastning. Perforeringarna ska vara fria sa att angan kan tranga in tillrackligt under
steriliseringsprocessen. Placera inte nagra foremal direkt pa skruvliadan eller stiftladan.

—  Steriliseringspase
Packa in Micro/Schlee skruvlada och stiftidda individuellt i steriliseringspasar for engangsbruk som ar godkanda for angsterilisering i
forvakuum vid 134 °C (273,2 °F) i 5 minuter enligt anvisningarna fran tillverkaren av steriliseringspasen.

Eventuella ytterligare instrument som inte ingar i ladorna kan forpackas individuellt i steriliseringspasar fér engangsbruk som ar godkanda for
angsterilisering i forvakuum vid 134 °C (273,2 °F) i 5 minuter enligt anvisningarna fran tillverkaren av steriliseringspasen.

4) Mark innehallet i de férpackade instrumenten med en dokumentbestandig markpenna eller ett annat markningssystem som ar kompatibelt med
sterilisering. Nar du anvander dokumentbesténdiga markpennor ska du se till att du inte marker steriliseringspasen pa den anggenomslappliga
sidan utan pa den icke anggenomslappliga sidan, eftersom markpennans black annars kan tréanga in inuti steriliseringspasen pa grund av angan.
Var noga med att notera steriliseringsdatumet.

Sterilisering
Folj strikt de steriliseringsparametrar som rekommenderas nedan, inklusive torktiden. Grundlig torkning av sterila implantat och instrument fore
forvaring ar avgorande for att forhindra tillvaxt av vattenburna bakterier.

Anvand en validerad, korrekt underhallen och kalibrerad angsterilisator. Folj alltid sterilisatortillverkarens anvisningar om laddningskonfiguration och
anvandning av produkten. Se till att det inte finns rost, smuts eller andra frammande eller korrosiva @&mnen i steriliseringssystemet som kan férorena
angan och korrodera instrumenten, ldmna ytbelaggningar eller orsaka andra skador.

Den rekommenderade steriliseringsprocessen (fuktig varme) uppfyller kraven i ISO 17665-serien.

Parametrar for angsterilisering av implantat och instrument
Placera de inplastade produkterna i sterilisatorn.

Sterilisera med foljande parametrar:
Steriliseringsmetod: Angsterilisering
Cykeltyp: Dynamisk luftutsugning (fraktionerat férvakuum)
Temperatur:  134°C (273,2°F)
Exponeringstid: 5 minuter
Torktid: 20 minuter

Ta ut de inplastade produkterna ur sterilisatorn.
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Kontrollera forpackningen for att sakerstélla att den ar torr. Féremal med vata férpackningar eller behallare med vatt filter anses vara férorenade.
Slutférpacka, férpacka och sterilisera om alla enheter med fuktig férpackning eller ett fuktigt filter.

Forvaring

Forvara forpackade, steriliserade implantat och instrument pa en anvisad ren och torr plats med begransad atkomst, helst i ett slutet skap som ar
skyddat mot damm, fukt och temperaturvaxlingar. Om ett slutet skap inte finns tillgangligt, se till att férvaringsutrymmet &r rent och torrt och skyddar
mot ljus, UV-stralning, damm, fukt, insekter, ohyra, extrema temperaturer och luftfuktighet.

Forvaringsutrymmet for nya produkter i originalférpackning ska ocksa skyddas pa motsvarande satt.
Forvara inte produkterna i narheten av eller i samma rum som aggressiva amnen, t.ex. alkohol, syror, baser, I6sningsmedel eller desinfektionsmedel.

Ateranvindbarhet och produkters livslangd
Implantaten ar endast avsedda fér engangsbruk. Far inte ateranvandas!

Oanvanda implantat kan rengoras och steriliseras hogst tre ganger. Kassera alla oanvanda implantat som uppvisar tecken pa skador eller repor.
Kassera alla implantat som inte har anvants efter tre rengérings- och steriliseringscykler.

Reprocessing har knappast nagon effekt pa instrumenten om instruktionerna féljs noggrant och instrumenten inte ar skadade eller kontaminerade.

Instrumentens livslangd kan variera och beror pa hur ofta de anvands, hur de skéts och hur de hanteras. Felaktig, ineffektiv och otillracklig
reprocessing och underhall kan avsevart férkorta instrumentets livslangd.

Instrumenten kan anvandas tills de uppvisar nagon av féljande indikatorer pa att deras livslangd ar slut:
e  Korrosion

Repor, bucklor, splitter, sprickor, frakturer eller deformationer

Trubbiga skareggar

Vassa kanter, ojamna ytor eller porositeter

Olaslig markning av artikelnummer och/eller batchnummer

Avbryt anvandningen och kassera apparaten om nagon av dessa indikatorer forekommer.
Anvand inte skadade instrument!

Material och materialkompatibilitet
USTOMED-implantat tillverkas av legeringar av titan och rostfritt stal i enlighet med strikta kvalitetsstandarder.

Produkt Material

Mikroskruvar — titan Titan klass 5 legering 3.7165 (ISO 5832-3)

T-Fix membranskruvar

Stift

Mikroskruvar — stal Rostfritt stal 1.4441 (1ISO 5832-1 eller AlSI 316LVM)

Gluckmann mikroskruvar
Schlee paraplyskruvar

Mikrotitanplatta Titan klass 2 legering 3.7035 (ISO 5832-2)
Benskruvar for Straumann® Falcon Titan klass 5 legering 3.7165 (ISO 5832-3)
FA1710

Ytan pa redskapen i rostfritt stal ar kemiskt passiverad och materialen ar antimagnetiska.
Produkter kan korrodera eller fa nedsatt funktion om de kommer i kontakt med aggressiva @mnen.
Utsatt aldrig ett implantat eller instrument for temperaturer ver 140°C (284°F).

Om inte dessa instruktioner efterfoljs kommer eventuella garantiansprak att ogiltigférklaras.

Magnetisk resonanstomografi

Denna produkt har inte testats med avseende pa sékerhet och kompatibilitet i MR-milj6. Den har inte testats for varme, migration eller bildartefakter i
MR-milj6. Sékerheten for denna produkt i MR-miljon ar okdnd. Om du skannar en patient som har implanterats med den héar produkten kan det leda till
att patienten skadas.

Reparation
Skadade implantat kan inte repareras och ska kasseras. Mer information finns i avsnittet "Avfallshantering av produkter".

Instrument eller lador kan inte repareras av tredje part, inklusive reparationsverkstader som inte ar auktoriserade av tillverkaren, utan att produktens
integritet aventyras.

Om ett instrument behdver repareras ska det rengéras och steriliseras enligt denna bruksanvisning. Du kan ladda ner och skriva ut USTOMED-
formularet for deklaration av dekontaminering pa https://ustomed.de/downloads. Fyll i formularet, underteckna det och bifoga det till din férsandelse
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Bruksanvisning och anvisningar for reprocessing

tillsammans med den rengjorda och steriliserade produkten.

Lat produkten som ska repareras ligga kvar i sin sterila forpackning efter reprocessing. Utan en fullsténdigt ifylld och undertecknad
dekontamineringsdeklaration och intakt steril férpackning kommer produkterna av sékerhetsskal att returneras obearbetade till avsandaren.

Retur av produkter
Om fel uppstar vid anvandning av USTOMED-produkter, vanligen kontakta var serviceavdelning.

Innan du returnerar den anvanda eller oanvanda produkten ska du ladda ner USTOMED-dekontamineringsformularet fran https://ustomed.de/downloads
och skriva ut det. Fyll i formularet, underteckna det och bifoga det med returférsandelsen av produkten.

Rengor och sterilisera alltid alla implantat eller instrument som ska atersandas till tillverkaren efter klinisk anvandning i enlighet med denna
bruksanvisning.

Lat de fororenade produkterna ligga kvar i sin sterila forpackning efter reprocessing. Utan en fullstandigt ifylld och undertecknad
dekontamineringsdeklaration och intakt steril forpackning kommer produkterna av sakerhetsskal att returneras obearbetade till avsandaren.

Avfallshantering av produkter
Explanterade implantat ska hanteras som farligt gods i enlighet med sjukhusets/klinikens rutiner.

Kassera irreparabelt skadade instrument och lador i enlighet med sjukhusets faststéllda protokoll for kassering av kirurgiskt avfall.

Garanti
Implantaten &r endast avsedda fér engangsbruk. Ateranvandning &r inte tillaten, &ven om produkterna verkar vara lampliga att ateranvénda efter
anvandning. Alla garantier upphor att galla om ett implantat anvands mer én en gang.

Ansvarsbegransning
Ansvar for ateranvanda implantat ar uteslutet. Ansvaret ar uteslutet for implantat och/eller instrument som har modifierats pa nagot satt, anvants for ett
annat andamal &n det angivna eller anvants eller hanterats pa ett felaktigt satt.

USTOMED-implantat och -instrument tillverkas av hogkvalitativa material och genomgar strénga kvalitetskontroller innan de levereras. Vi kan daremot
inte garantera att en produkt ar 1amplig for ett visst ingrepp och/eller for anvandning pa en viss patient. Kirurgen ar ansvarig for att valja lampligt
implantat eller instrument for ett visst ingrepp. USTOMED INSTRUMENTE tar inget ansvar for skador som uppstar i samband med eller till foljd av
anvandningen av en produkt eller om denna bruksanvisning bevisligen inte har foljts.

Vi tar inget ansvar for ateranvandning av instrument i fall dar dessa instrument anvands pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD) eller HIV.
Sasom anges i avsnittet "Forsiktighetsatgarder" rekommenderar vi att instrumentet omedelbart forstors i enlighet med godkanda sjukhusrutiner om det
anvands pa en patient som har diagnostiserats eller misstédnks ha CJD eller HIV. Reprocessing och ateranvandning av sddana instrument ar helt och
hallet anvandarens ansvar.

Grafiska symboler/méarkning
De symboler som &r tillgangliga for markning i enlighet med DIN EN 980 eller DIN EN ISO 15223-1 har féljande betydelser:

Batchkod

-
Q
g

Katalognummer

CE-markning med identifikationsnummer fér det anmalda organet DQS Medizinprodukte
027 GmbH

m
m

F&lj bruksanvisningen.

Tillverkare

L&

Receptbelagd produkt (Varning: Federal lag begransar denna produkt till férsaljning av
Ryon eller pa order av en lakare/tandlakare).

Icke-steril

Tillverkningsdatum

L3

Engangsbruk — ateranvand inte

® @ B

MR osaker
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Bruksanvisning och anvisningar for reprocessing

MD | Medicinteknisk produkt

%

A Forsiktighet
\ndicag,,

[:E] elFU: https://www.ustomed.de/downloads/

Tillverkarens adress:

USTOMED INSTRUMENTE
Ulrich Storz GmbH & Co.KG
Bischof-Sproll-Str. 2

D-78532 Tuttlingen, Tyskland
Telefon: +49 7461/965 850
Fax: +49 7461/965 85 65
E-post: info@ustomed.de
Webb:  www.ustomed.de

CH Rep:

Dabamed AG
Langgstrasse 17

CH — 8308 ILLNAU
SCHWEIZ

Telefon: +41 44 9420101
E-post:info@dabamed.ch
Webbplats:
www.dabamed.ch

UK Rep:

THE DENTAL IMAGING COMPANY

Unit C1, Dolphin Enterprise Centre

West Sussex — Evershed Way

GB — BN43 6QB SHOREHAM-BY-SEA
STORBRITANNIEN

Telefon: +44 8456024944

E-post: office@thedentalimagingcompany.co.uk
Webbplats: www.thedentalimagingcompany.co.uk
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