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Instrucoes de utilizagcao e reprocessamento

Instrugoes de utilizagao e reprocessamento para sistemas de fixagao 6ssea / aumento 6sseo

da USTOMED

I:E Atencio! INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O PRODUTO! Estas instrugdes devem ser lidas cuidadosamente antes da utilizagio
clinica!

Descrigao

O Sistema de Fixagao Ossea/Aumento Osseo USTOMED inclui parafusos, pinos e placas de titanio e/ou ago inoxidavel implantavel, bem como os
instrumentos associados e caixas perfuradas cobertas para esterilizagdo e armazenamento dos dispositivos. Nas presentes instrugdes de utilizagéo, o
termo "implante" refere-se aos parafusos, aos pinos e as placas. Os implantes destinam-se a uma Unica utilizagado, enquanto os instrumentos se
destinam a uma utilizagdo multipla. Todos os componentes do conjunto séo fornecidos na condigao nao-estéril e devem ser limpos e esterilizados de
acordo com estas instrugbes antes de serem utilizados. Durante a cirurgia, os implantes podem ser facilmente removidos das caixas de parafusos ou
da caixa de pinos e colocados com precisdo com os instrumentos correspondentes.

O rétulo da embalagem contém um numero de LOTE (codigo de lote). Ndo se esquecga de registar o niumero de LOTE no processo do doente. Permite
que o dispositivo seja rastreado através do processo de fabrico até as matérias-primas.

Utilizacao do dispositivo:

O Sistema de Fixacao/Aumento Osseo USTOMED s6 pode ser utilizado para o fim a que se destina por pessoal devidamente formado e qualificado.
O cirurgiao é responsavel por selecionar o dispositivo adequado para cada aplicagao, pelo posicionamento correto, pela técnica cirdrgica adequada
para a implantagao e utilizagao de todos os instrumentos e por assegurar que todo o pessoal € devidamente formado e instruido. Cada dispositivo
deve ser selecionado com base no defeito dsseo a tratar e no estado de saude do doente.

O manuseamento e a manutengao incorretos, bem como a utilizagéo imprépria ou inadequada, podem afetar o desempenho e conduzir a produtos
danificados ou quebrados. Ao selecionar um produto e o procedimento cirdrgico adequado, o cirurgido deve ter em conta eventuais condi¢cdes médicas
concomitantes do doente. Para mais informagdes, consulte as secgdes "Contraindicagdes”, "Adverténcias" e "Precaucdes”.

Os implantes foram concebidos para otimizar a cicatrizagdo das feridas e dos ossos. A sua utilizagdo requer uma atengao especial as condigdes
anatémicas e biomecanicas e uma adesao precisa a técnicas cirurgicas padrao bem conhecidas. Antes da cirurgia, o cirurgido deve informar o doente
sobre as expectativas da cirurgia e assegurar que o doente compreende as instrugdes do cirurgido relativamente aos cuidados e comportamento pés-
operatorios adequados.

A utilizagédo do implante errado para um determinado procedimento pode levar ao afrouxamento ou a fratura do implante, afetando assim o seu
desempenho. O cirurgido deve informar o doente sobre as vantagens e desvantagens do procedimento especifico a utilizar. O doente tem de estar
consciente de que nao deve ser aplicada qualquer pressao na area implantada e de que o incumprimento deste requisito pode interferir com a
cicatrizagdo 6ssea adequada.

A descricao de um procedimento cirdrgico ndo consegue abranger todas as situagdes clinicas nem prever todos os riscos e complicagdes possiveis.
O cirurgiao é responsavel por identificar e aplicar as técnicas cirtrgicas adequadas para um determinado procedimento e por se manter a par das
publicagdes cientificas pertinentes e de outra literatura cientifica. O cirurgido deve estar familiarizado com os implantes e a sua aplicagdo antes de os
utilizar. Informagdes adicionais sobre os dispositivos podem ser encontradas nos catalogos de produtos. Ao avaliar a experiéncia clinica ou as
informagdes da literatura internacional pertinente que colocamos a sua disposi¢ao, deve ser sempre tida em conta a situagéo clinica especifica do
doente.

Indicagdes de utilizagdao

Os sistemas de fixagdo 6ssea/aumento dsseo USTOMED consistem em parafusos, pinos e/ou placas de titanio ou ago inoxidavel e implantavel que
se destinam a estabilizar e suportar osso e/ou enxertos 6sseos em locais de defeitos 6sseos na cavidade oral. Os dispositivos sdo utilizados durante o
tratamento de regeneracéo 6ssea na cavidade oral para estabilizar, fixar e/ou suportar enxertos 6sseos e materiais de preenchimento ésseo. Os
implantes estdo em contacto direto com o corpo e destinam-se a uma utilizagdo a longo prazo. E inserido e implantado clinicamente durante mais de
30 dias, com uma duragao prevista de implantagao de trés a nove meses ou até que a regeneragao 6ssea esteja completa.

Contraindicagoes:

1.) Os implantes ndo devem ser colocados se estiver presente uma infegéo ativa

2.) Processos patoldgicos locais ou sistémicos (por exemplo, sintomas como febre, inflamagéao local, abcessos)

3.) Condi¢des médicas que impedem o suporte adequado do implante ou impedem o processo de cicatrizagao, tais como
a. Circulagdo sanguinea insuficiente
b. Qualidade ou quantidade de osso insuficiente, incluindo mas nao se limitando a osteoporose
c. Obesidade extrema

4.) Doengas ou medicamentos que afetem o metabolismo 6sseo.

Contraindicagodes relativas

1.) Crescimento dentoalveolar incompleto (exceg&o: casos em que ndo é esperado qualquer crescimento dentoalveolar, por exemplo, displasia
ectodérmica)

O doente ¢ alérgico ao ago ou ao titanio.

Doencas sistémicas e/ou metabdlicas ou tratamentos médicos que conduzam a deterioragédo progressiva do

osso (por exemplo, cortisona, imunossupressores, bifosfonatos, diabetes, etc.)

Abuso de drogas e alcool

Falta de ades&o dos doentes

Ma circulagdo sanguinea

Trabalho fisico pesado ou desporto ativo

Doencas mentais que impegam a participacdo no programa de reabilitagdo (doenga de Parkinson, alcoolismo, consumo de drogas, etc.)
0.) Maxilar muito atrofiado
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12.)

13.)

Avisos
Os parafusos, os pinos e as placas USTOMED destinam-se a uma unica utilizagdo. Mesmo que os implantes paregam ser reutilizaveis apos a
utilizagdo, nao devem ser reutilizados devido ao risco de contaminagao do produto, infecdo do doente/utilizador e/ou funcionamento incorreto do
implante.
Os parafusos, os pinos e as placas USTOMED NAO se destinam a ser implantes permanentes. Destinam-se a facilitar a regeneragéo de um tecido
oral especifico e devem ser removidos quando a regeneracgéo 6ssea estiver concluida.
Nao coloque implantes se estiver presente uma infegéo ativa. Antes da insercéo, o cirurgido deve certificar-se de que uma infecéo ativa ou
recente foi devidamente tratada.
Os parafusos e os pinos sao muito pequenos. Deve ter-se o cuidado de assegurar que n&o sédo engolidos ou aspirados pelo doente durante a
implantacao e remocgao.
Apos a operacao, devem ser evitadas todas as atividades que exponham o corpo a um elevado esforgo fisico.
Os parafusos, os pinos e as placas USTOMED néo se destinam a ser utilizados sob carga.
Certifique-se de que os parafusos ou os pinos nunca penetram na articulagdo temporomandibular.
Os parafusos, os pinos e as placas tém contraindica¢des e riscos normais, incluindo recessao gengival, dor, inchago, inflamacgéo, infegéo
superficial ou profunda, perda da altura da crista 6ssea, perfuragéo ou formagéo de abcessos. A osteoporose, a inibicdo da revascularizagéo e a
ma regeneragéo éssea, por seu turno, podem levar a perda de fixagdo. Dependendo da natureza e da gravidade da complicagéo, tal como
avaliada pelo médico, pode ser indicada a remogéao do implante ou a antibioterapia.
Podem ocorrer alergias, reagdes a tecidos e corpos estranhos na proximidade dos implantes.
A insercéo de pinos pode, em casos muito raros, levar a vertigens posicionais paroxisticas benignas (VPPB) causadas pelo procedimento de
percussao. Se um doente tiver sido anteriormente afetado por VPPB, este risco pode ser evitado com a utilizagéo de parafusos.
N&o exponha um doente que tenha sido clinicamente implantado a imagiologia por ressonancia magnética ou a campos magnéticos. Embora os
implantes sejam feitos de acgo inoxidavel antimagnético ou de titanio ndo-magnético e resistente a corrosdo, podem migrar ou aquecer quando
expostos a campos magnéticos durante os exames de RM. Para mais informagdes, consulte a sec¢ao "Imagiologia por ressonancia magnética".
Os implantes e instrumentos contidos no Conjunto de Fixagdo Ossea USTOMED s&o fabricados e concebidos para serem utilizados em
conjunto. A utilizagdo de instrumentos de outros fabricantes e de sistemas de implantes em conjunto com os produtos contidos no Conjunto de
Fixagao Ossea USTOMED pode implicar riscos significativos e imprevisiveis e/ou contaminagéo do material e incompatibilidade dos implantes
com os instrumentos, colocando assim em perigo o doente, o utilizador e/ou terceiros.
Se um instrumento for utilizado num doente a quem tenha sido diagnosticada a doenga de Creutzfeldt-Jacob ou o VIH ou que se suspeite ter a
doenga de Creutzfeldt-Jacob ou o VIH, destruir imediatamente o dispositivo utilizado, de acordo com os procedimentos hospitalares aprovados.
N&o reutilizar!

Medidas de precaucao

1)

9)

10.)

Os microparafusos USTOMED e as placas USTOMED destinam-se a ser utilizados em conjunto. Ndo devem ser combinados com produtos de
outros fabricantes.

Os parafusos ficam autorretidos na lamina da chave de fendas. Antes de aparafusar, certifique-se de que a lamina esta totalmente inserida na
cabega do parafuso, de modo a obter um alinhamento axial correto. Uma ligagdo segura é essencial para garantir que o parafuso se segura na
l&mina.

Nao utilize forga excessiva ao inserir um parafuso, pois a cabega do parafuso pode partir-se.

A deformagao dos painéis antes da sua utilizagdo deve ser reduzida ao minimo indispensavel. As placas nunca devem ser dobradas para a frente e
para tras. A flexao pode levar a fadiga, fissuras ou quebra do dispositivo durante ou apés a implantacéo.

Nao corte os painéis a medida. Devem ser utilizados de acordo com a sua finalidade.

Verifique se o aparelho e os instrumentos apresentam danos antes da utilizagdo. A utilizagédo de dispositivos médicos danificados representa um
risco grave para a seguranga do doente e/ou do utilizador.

O cirurgiao deve discutir com o doente as expectativas do procedimento associadas a utilizagdo do dispositivo. O doente deve ser instruido sobre a
higiene oral pés-operatéria correta. Deve ser dada especial atengéo a discusséo pds-operatoria e a necessidade de acompanhamento médico
regular, bem como aos efeitos de qualquer tipo de presséo sobre o dispositivo e/ou a area implantada que possa afetar o processo de cicatrizagao
do osso.

Monitorize os implantes regularmente durante o processo de cicatrizagdo. Sabe-se que, ocasionalmente, os implantes podem soltar-se ou separar-
se. Para minimizar esta possibilidade, € importante escolher o tamanho correto do implante, utilizar a técnica cirurgica correta e assegurar que 0s
cuidados pos-operatérios sdo claramente comunicados e compreendidos pelo doente. O doente deve ser aconselhado a informar o cirurgido de
quaisquer alteragdes invulgares no local operado. O cirurgido deve avaliar a possibilidade de insucesso clinico subsequente e discutir com o doente
a necessidade de quaisquer medidas consideradas necessarias para ajudar a cicatrizagéo.

Os implantes ndo devem entrar em contacto com objetos, uma vez que tal pode provocar danos na superficie. Nao devem ser sujeitos a
transformag&o ou modificagdo mecanica, qualquer que ela seja.

Utilize equipamento de protecgéo individual (EPI) adequado, de acordo com as diretrizes do Departamento de Saude e Seguranga Ambiental (OSHA)
para agentes patogénicos transmitidos pelo sangue, ao reprocessar implantes e instrumentos.

Novos dispositivos
Inspecione os novos dispositivos aquando da sua recegéo para detetar quaisquer danos que possam ter ocorrido durante o transporte. Devolva
imediatamente os dispositivos danificados ao fabricante.

Os componentes novos e nao utilizados devem ser armazenados num local protegido, na sua embalagem original ou numa caixa de armazenamento
adequada, como a caixa dos microparafusos. Para mais informagodes, consulte a secgao "Armazenamento”.

Antes da primeira utilizagao, retire a embalagem original e limpe e esterilize o dispositivo de acordo com estas instrugdes de utilizagdo. Elimine a
embalagem protetora de transporte de forma ecoldgica. O rétulo da embalagem contém um numero de LOTE (cddigo de lote). Certifique-se de que
anota o numero do LOTE no ficheiro do doente. Permite rastrear o produto ao longo do processo de fabrico até as matérias-primas.

Procedimento
Estas instrugdes de utilizagdo abordam questées especificas do Sistema de Fixagdo Ossea/Aumento Osseo USTOMED e dos seus acessorios.
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Consulte os manuais e livros de cirurgia e restauragao adequados para obter informagdes sobre o planeamento do tratamento e a avaliagdo médica.
Ao utilizar membranas ou malhas, consulte as respetivas instru¢des de utilizagao.

E extremamente importante que sejam selecionados os componentes corretos do implante. O tipo e o tamanho corretos do implante devem ser
determinados para cada doente. Utilizar o maior implante possivel e posiciona-lo corretamente ajudara a evitar a flexo, a fratura, a fissuragéo ou o
afrouxamento do implante.

Uma vez concluida a regeneracéo 6ssea, os implantes podem ser removidos através de um pequeno procedimento cirurgico (segunda operagao),
que, em muitos casos, pode ser efetuado em regime de ambulatério.

A remocao dos implantes do osso é geralmente um procedimento de baixo risco. No entanto, como em qualquer intervencéo cirurgica, ndo se podem
excluir completamente os riscos e as complicagdes raras, como infe¢gdes da ferida ou hematomas.

Em casos raros, pode verificar-se, durante a remogao, que o 0sso nao se consolidou de forma ideal. Para estabilizar o osso, os implantes podem ter
de ser deixados no local durante um periodo de tempo mais longo ou podem ter de ser colocados novos implantes se os originais ja tiverem sido
removidos.

Apos a remogédo dos implantes, o osso pode necessitar de mais tempo para atingir a resisténcia necessaria para a carga. Avalie sempre
cuidadosamente o estado do osso antes de o carregar.

A\

Elimine corretamente todos os dispositivos explantados. Nao reutilizar!

Preparacgao para utilizagao
Para preparar os implantes para utilizagao, retire os implantes da embalagem original e limpe e esterilize os dispositivos de acordo com estas
instrugdes de utilizagao. Limpe e esterilize todos os instrumentos associados.

Se pretender utilizar dispositivos e instrumentos que tenham sido previamente esterilizados e armazenados de acordo com estas instrugdes de
utilizacéo, verifique cuidadosamente a embalagem da barreira estéril antes de a utilizar, para se certificar de que a barreira estéril no foi
comprometida, ndo esta rasgada ou perfurada e ndo apresenta sinais de humidade ou adulteracéo. Se tiver sido utilizado um recipiente de
esterilizagao rigido para esterilizar e armazenar os dispositivos, certifique-se de que os selos de seguranga de plastico ndo foram quebrados ou
adulterados. Se algum destes pontos estiver presente, o conteddo da embalagem deve ser considerado ndo-estéril. Neste caso, repita todo o
processo de limpeza e esterilizagdo de acordo com estas instrugdes antes de utilizar os dispositivos.

Deve ser mantido um campo estéril durante todo o procedimento.
Elimine todos os implantes que tenham caido na cavidade oral durante a insergcao.

Microparafusos / Parafusos tipo guarda-chuva de Schiee

Os microparafusos podem ser utilizados para bloquear enxertos dsseos e/ou para fixar microplacas de titanio. Para evitar a rotagao de um bloco 6sseo, é
normalmente necessaria a utilizagdo de dois microparafusos.

A cabeca plana do parafuso tipo guarda-chuva de Schlee tem um didmetro de 5 mm e é, portanto, adequada para tensionar o contorno bucal de um
alvéolo e para proteger as areas aumentadas contra a pressao do labio, da lingua ou da bochecha. Dependendo do tamanho da area aumentada, podem
ser utilizados varios parafusos ao mesmo tempo.

Implantagao
Prepare o local da cirurgia.

Assegure-se de que o estado do osso permite uma ligagéo correta dos parafusos.

A colocagéo bucal dos parafusos é preferivel para facilitar a sua extragdo. No entanto, a colocagao lingual é por vezes necessaria, especialmente no
tratamento de grandes defeitos.

Selecione uma broca com um diametro 0,2 mm inferior ao diametro do parafuso a implantar. Faga um furo-piloto com uma profundidade 0,2 mm a 0,3 mm
superior ao comprimento do parafuso. Quando utilizar as brocas USTOMED para perfurar, certifique-se de que segue as instrugdes nas Instrugdes de
Utilizacao das Brocas USTOMED.

Posicione cuidadosamente a lamina da chave de fendas na vertical sobre o parafuso contido na caixa de microparafusos ou na caixa de parafusos de
Schlee. Pressione firmemente a lamina da chave de fendas na cabega do parafuso e certifique-se de que a lamina esta totalmente inserida na cabeca
do parafuso para obter um alinhamento axial correto.

Introduza o parafuso com cuidado e lentamente para a implantagdo. O parafuso deve rodar sem resisténcia e ndo deve ser necessaria qualquer forga.
Se houver resisténcia, desaperte o parafuso uma volta e tente novamente a insergao. Repita o processo se encontrar mais resisténcia. Nao aplique
forga excessiva ao inserir o parafuso, pois a cabega do parafuso pode separar-se do corpo do parafuso.

Se for necessaria uma estabilizagéo adicional dos blocos de osso durante o processo de cicatrizagao, pode ser utilizada uma placa de microtitanio.
Veja secgéo "Placas de microtitanio".

Explantagao

Exponha o local da cirurgia. Remova os detritos da cabega do parafuso, enxaguando repetidamente até que a lamina da chave de fendas possa ser
totalmente inserida na cabega do parafuso, para garantir um ajuste ideal entre a Iamina da chave de fendas e o parafuso e para obter um alinhamento
axial correto.

Utilize a chave de fendas para desapertar o parafuso do osso.

Certifiqgue-se de que retira e elimina corretamente todos os parafusos removidos. Os parafusos ndo devem ser reutilizados.
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Apos a remogao, o local de explantagéo do parafuso cicatriza de forma auténoma por granulagéo.

Placas de microtitanio

As placas de microtitanio foram concebidas para serem utilizadas em conjunto com microparafusos para proporcionar estabilidade e apoio adicionais as
areas de enxerto dsseo bloqueadas e para proteger as areas aumentadas da pressao do labio, da lingua e da bochecha.

Deve ter-se o cuidado de assegurar que a microplaca de titdnio mantém uma distancia de, pelo menos, 1 mm dos dentes adjacentes.

A deformagao dos painéis antes da sua utilizagdo deve ser reduzida ao minimo indispensavel. As placas nunca devem ser dobradas para a frente e
para tras. A flexao pode levar a fadiga, fissuras ou quebra do dispositivo durante ou apds a implantagéo.

Nao corte os painéis a medida. Devem ser utilizados de acordo com a sua finalidade.

Manuseie a placa de microtitanio com luvas cirdrgicas estéreis lavadas com agua estéril ou entdo usando pingas atraumaticas estéreis.
Implantacao

Cologue a placa de microtitanio sobre a area enxertada e fixe-a firmemente com dois ou mais microparafusos, de acordo com as instrugdes de

insergéo de microparafusos acima.

Depois de concluida a implantagao, verifique todos os parafusos para garantir que os parafusos e a placa estdo bem fixos. Se necessario, aperte mais os
parafusos.

Explantagao

Exponha o local da cirurgia. Retire cuidadosamente os microparafusos de acordo com as instru¢gdes de remocao dos microparafusos. Agarre a placa de
microtitdnio com uma pinga e separe-a cuidadosamente do tecido.

Apds a remogao, o local de explantagdo do parafuso cicatriza de forma auténoma por granulagao.

Certifique-se de que retira todos os painéis e os elimina corretamente. Nao reutilize as placas.

Pinos
Os pinos podem ser utilizados para fixar membranas ou malhas reforgadas com PTFE e titanio até uma espessura de 1 mm. Ao planear o
procedimento, consulte sempre as instru¢des de utilizagdo do fabricante da membrana e da malha.

Implantagao
Certifique-se de que o estado do osso permite a fixagao correta dos pinos.

A colocagao bucal dos pinos é preferivel para facilitar a insergdo e remogao dos pinos.
Prepare o local da cirurgia.
Prepare a malha ou a membrana de acordo com as instru¢des de utilizagdo do fabricante.

Retire um pino da caixa de pinos, posicionando o aplicador de pinos verticalmente sobre o pino. Pressione o aplicador firmemente sobre a cabega do
pino e assegure-se de que a cabega do pino esta totalmente inserida na ponta do aplicador para obter um alinhamento axial correto.

Nao coloque o pino demasiado perto da borda de uma membrana ou malha. Deixe, pelo menos, 1 mm de membrana ou malha a volta do pino.

Introduza o pino através da membrana ou da malha até ao osso, batendo suavemente no aplicador de pinos com um martelo. Para obter um contacto
satisfatério entre o pino e a membrana ou malha, a cabega do pino deve estar paralela @8 membrana ou malha e a superficie éssea. Continue a bater

suavemente até que a cabega do pino fique completamente nivelada com o osso e a membrana ou malha. Para evitar partir o pino, é preferivel bater
suavemente varias vezes a tentar inserir o pino com menos batidas, mas mais fortes.

Quando o pino estiver totalmente inserido, inclinar cuidadosamente o aplicador de pinos para o lado, de modo a que se possa soltar facilmente do
pino. Nao é necessario puxar ou aplicar for¢ca. Nunca utilize qualquer outro instrumento para afastar o pino da ponta do aplicador. Nao é necessario e
o aplicador pode ficar irreversivelmente danificado.

Explantagdo

Exponha o local da cirurgia e utilize uma ferramenta fina e plana, como uma lamina de bisturi, para separar a cabega do pino do osso e da membrana
subjacentes. Retire a membrana ou a malha de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

Certifiqgue-se de que retira todos os pinos e os elimina corretamente. Nao reutilize os pinos.

Apods a remogao, o local de explantagéo do pino cicatriza de forma auténoma por granulagao.

Parafuso para membranas T-Fix

O parafuso para membranas T-Fix pode ser utilizado para fixar membranas reforgadas com PTFE e titanio até uma espessura de 2 mm. Ao planear o

procedimento, siga sempre as instrugdes de utilizagdo do fabricante da membrana.
O parafuso para membranas T-Fix é autorroscante e autoperfurante. Nao é necessario efetuar um furo-piloto antes da insergao.

O parafuso para membranas T-Fix pode ser armazenado e esterilizado na caixa de microparafusos.

Implantagao
Assegure-se de que o estado do osso permite uma ligagéo correta dos parafusos.

A colocagéo bucal dos parafusos é preferivel para facilitar a sua remogao. No entanto, a colocagao lingual é por vezes necessaria, especialmente no
tratamento de grandes defeitos.

Prepare o local da cirurgia.
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Prepare a malha ou a membrana de acordo com as instru¢des de utilizagdo do fabricante.

Os parafusos para membranas T-Fix ficam autorretidos na Iamina da chave de fendas. Posicione cuidadosamente a lamina da chave de fendas
verticalmente sobre o parafuso na caixa de microparafusos. Pressione firmemente a lamina da chave de fendas na cabega do parafuso e certifique-se
de que a lamina esta totalmente inserida na cabega do parafuso para obter um alinhamento axial correto. Uma ligagao segura é essencial para
garantir que o parafuso é mantido na lamina durante a insergao.

Nao coloque o parafuso demasiado perto da borda da membrana. Deixe, pelo menos, 1 mm de material de membrana a volta do parafuso.
Introduza cuidadosa e lentamente o parafuso através da membrana até ao osso, aplicando um binario inferior a 10 Ncm. O parafuso deve rodar sem
resisténcia e ndo deve ser necessario qualquer esforgo. Se houver resisténcia ao rodar o parafuso, desaperte o parafuso uma volta e tente inseri-lo

novamente. Repita o processo se houver mais resisténcia. Para conseguir um bom contacto entre o parafuso e a membrana, a cabecga do parafuso
deve estar paralela @ membrana e a superficie 6ssea.

Pare de rodar o parafuso quando este estiver completamente assente, ou seja, completamente nivelado com o osso e a membrana. Nao rode mais o
parafuso! Se o parafuso continuar a ser rodado depois de estar completamente assente, o parafuso pode soltar-se e separar-se do 0sso.

Incline cuidadosamente a chave de fendas para a retirar do parafuso.

Explantagao

Exponha o local da cirurgia. Remova os detritos da cabega do parafuso, enxaguando repetidamente até que a lamina da chave de fendas possa ser
totalmente inserida na cabega do parafuso, para garantir um ajuste ideal entre a lamina da chave de fendas e o parafuso e para obter um alinhamento
axial correto.

Utilize a chave de fendas para desapertar o parafuso para membranas T-Fix do osso.

Certifique-se de que retira e elimina corretamente todos os parafusos para membranas T-Fix removidos. Os parafusos ndo devem ser reutilizados.

Apods a remogao, o local de explantagdo do parafuso cicatriza espontaneamente por granulacéo.

Parafusos 6sseos para Straumann® Falcon (FA1710)

A moldeira edéntula para Straumann®Falcon FA1700 é necessaria quando o fluxo de trabalho escolhido requer a localizagdo do marcador para
Straumann® Falcon FA1500 com parafusos e/ou dentes.

A Edentulous Tray for Straumann® Falcon é fixada diretamente no maxilar para onde estéo previstos os implantes. Para fixar a moldeira, é possivel criar
uma abertura na gengiva do maxilar, para revelar o osso. Empurre a moldeira através da abertura no maxilar para que os espigdes presentes na moldeira
se possam fixar ao 0sso.

Para fixar a moldeira é necessario um minimo de 2 parafusos (1 oclusal e 1 vestibular). Guie os parafusos através dos orificios presentes na moldeira e
fixe os parafusos no osso. Certifique-se de que a moldeira esta estavel na boca. Se a moldeira estiver instavel, pode ser utilizado um terceiro parafuso.

>

Os Bone Screws for Straumann® Falcon FA1710 servem como pontos de referéncia fisicos nos casos em que nao existam dentes suficientes. Sao
fixados diretamente no maxilar antes da tomografia TCFC e, durante a cirurgia, a cabega do parafuso é tocada com uma sonda dedicada para
estabelecer um ponto de referéncia para o sistema Falcon (localizagdo do marcador baseada no parafuso de referéncia). O software Straumann®
Falcon requer um maximo de 3 parafusos, mas podem ser utilizados mais, se necessario"

Implantagao
Prepare o local da cirurgia.

Assegure-se de que o estado do osso permite uma ligagao correta dos parafusos. A colocagéo bucal dos parafusos é preferivel para facilitar a sua
extragéo.
Os Bone Screws for Straumann® Falcon s&o autorroscantes e autoperfurantes. Nao é necessario efetuar um furo-piloto antes da insergao.

Posicione cuidadosamente a chave de parafusos USTOMED (68-740-002) com a lamina aplicada verticalmente sobre o parafuso na caixa de
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microparafusos. Pressione firmemente a Iamina da chave de fendas na cabega do parafuso e certifique-se de que a ldmina esta totalmente inserida na
cabeca do parafuso para obter um alinhamento axial correto.

Introduza o parafuso com cuidado e lentamente para a implantagéo. O parafuso deve rodar sem resisténcia e ndo deve ser necessaria qualquer forga.
Se houver resisténcia, desaperte o parafuso uma volta e tente novamente a insergdo. Repita o processo se encontrar mais resisténcia.

N&o aplique forga excessiva ao inserir o parafuso, pois a cabega do parafuso pode separar-se do corpo do parafuso.

Explantacao

Exponha o local da cirurgia. Remova os detritos da cabega do parafuso, enxaguando repetidamente até que a lamina da chave de fendas possa ser
totalmente inserida na cabega do parafuso, para garantir um ajuste ideal entre a 1dmina da chave de fendas e o parafuso e para obter um alinhamento
axial correto.

Utilize a chave de fendas para desapertar o parafuso do osso. Certifique-se de que retira e elimina corretamente todos os parafusos removidos. Os
parafusos ndo devem ser reutilizados.

Apds a remogao, o local de explantagédo do parafuso cicatriza de forma auténoma por granulagao.

Instrugoes de reprocessamento - Informages gerais

Os implantes sado fornecidos nao-estéreis e devem ser limpos e esterilizados antes da utilizagdo. Destinam-se a uma Unica utilizagdo. No entanto, se
nao forem utilizados, podem ser reprocessados (limpos e esterilizados), no maximo, mais duas vezes, de acordo com estas instru¢des de utilizagao.
Os implantes nao utilizados devem ser eliminados apds trés ciclos de reprocessamento.

Os instrumentos sao fornecidos ndo-estéreis e podem ser utilizados varias vezes. Os instrumentos devem ser limpos e esterilizados antes da primeira
utilizagéo e apds cada reutilizagao.

Uma limpeza completa e eficaz é essencial para garantir uma esterilizagao eficaz.

Minimize ou elimine atrasos entre as etapas de processamento. Os atrasos podem criar condi¢gdes que favorecem o crescimento ou a colonizagao
microbiana e aumentam o desafio para cada etapa subsequente.

Siga as instrugdes e os avisos dos fornecedores do seu equipamento de limpeza e esterilizagao.

As instrugdes de limpeza e esterilizagcdo que se seguem foram validadas pelo fabricante como sendo adequadas para preparar os implantes, os Bone
Screws for Straumann® Falcon e os instrumentos associados contidos no Sistema de Fixagado/Aumento Osseo USTOMED para reutilizagéo através
da esterilizag&o até um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 6. Para garantir uma utilizagdo segura e eficaz dos dispositivos, o utilizador &
responsavel por assegurar que o reprocessamento, tal como é efetivamente realizado com os dispositivos, os materiais e o pessoal na instalagao de
reprocessamento, alcanga os resultados desejados. Isto requer verificagdo e/ou validagdo, bem como manutengéo de rotina e monitorizagdo do
processo. Todas as etapas do processamento devem ser efetuadas por pessoal com formagao adequada, utilizando o equipamento e os materiais
apropriados e em estrita conformidade com os parametros validados.

Respeite as diretrizes e os regulamentos legais aplicaveis a nivel nacional, bem como os regulamentos de higiene da sua instituicdo. Qualquer desvio
face ao procedimento de reprocessamento, descrito nestas instru¢cdes de utilizagdo, deve ser previamente validado pelo utilizador.

Estas instrugdes de reprocessamento cumprem os requisitos da norma DIN EN ISO 17664-1:2021 Processamento de produtos de saude - Informagao
a ser fornecida pelo fabricante do dispositivo médico para o processamento de dispositivos médicos - Parte 1: Dispositivos médicos criticos e
semicriticos.

Restrigoes ao reprocessamento
Os implantes novos/ndo-utilizados podem ser limpos e esterilizados no maximo trés vezes. Elimine todos os implantes que ndo tenham sido utilizados
apos trés ciclos de limpeza e esterilizagao.

O reprocessamento tem pouco efeito sobre os instrumentos se as instrugdes forem seguidas cuidadosamente e se os instrumentos nio estiverem
danificados ou contaminados. Os instrumentos podem ser reprocessados repetidamente até apresentarem um dos indicadores de fim de vida
mencionados na secgao "Reutilizabilidade e vida util do produto”.

Tratamento inicial no local de utilizagao
Recomenda-se o reprocessamento de instrumentos e implantes n&o utilizados o mais rapidamente possivel apds a concluséo do procedimento
cirurgico.

Nao retire nenhum implante ndo utilizado da caixa de microparafusos/parafusos de Schlee ou da caixa de pinos. Limpe a parte visivel dos implantes
n&o utilizados com um pano descartavel ou um toalhete de papel para remover a sujidade e/ou contaminagéo grosseira da superficie.

Utilize um pano descartavel ou um toalhete de papel para remover a sujidade/contaminagao da superficie dos instrumentos e das superficies
exteriores da caixa de microparafusos/parafusos de Schlee e/ou da caixa de pinos. Feche as tampas das caixas.

Se néo for possivel deslocar imediatamente os dispositivos para a area de limpeza designada, mantenha-os molhados mergulhando-os num
recipiente com agua fria purificada. A caixa de microparafusos/parafusos de Schlee e/ou da caixa de pinos fechada pode ser totalmente mergulhada
em agua fria purificada.

Desinfegao opcional de instrumentos cirtrgicos no local de utilizagéao
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O processo de desinfe¢do opcional destina-se apenas a protegao do pessoal hospitalar. A desinfegcdo ndo pode substituir o processo de esterilizagdo
final.

Se optar por desinfetar os instrumentos cirurgicos apoés a utilizagao, o desinfetante utilizado deve ser aprovado para utilizagdo com dispositivos
médicos, compativel com o agente de limpeza e adequado para utilizagdo com instrumentos cirdrgicos de ago inoxidavel e titanio.

No momento da utilizagado, mergulhe completamente os instrumentos cirdrgicos numa solugao desinfetante recentemente preparada, de acordo com
as instrugdes de utilizagéo do fabricante do desinfetante. Verifique se ndo se formam bolhas de ar.

Contencgéao e transporte
No prazo de uma hora ap6s a concluséo do procedimento cirdrgico, as caixas de implantes e todos os instrumentos n&o contidos nas caixas devem ser
levados para a area de limpeza designada para dar inicio ao processo de limpeza.

Pré-limpeza manual

Durante a pré-limpeza manual, a agua deve ser mantida num intervalo de 35 °C-40 °C (95 °F-105 °F). Temperaturas superiores a 40 °C (105 °F)
podem provocar a coagulagéo das proteinas do sangue e de outros contaminantes e levar a fixagéo de residuos no dispositivo, reduzindo a eficacia
do ciclo de esterilizagdo subsequente. As temperaturas inferiores a 35 °C (95 °F) reduzem o efeito de limpeza e também prejudicam o ciclo de
esterilizagdo subsequente.

Para evitar danificar os aparelhos, néo utilize escovas de arame, palha de aco, Id&minas de bisturi ou produtos de limpeza abrasivos para a limpeza.

Implantes

Encher varias bacias com agua desionizada a 35 °C-40 °C (95 °F-105 °F). Retire os implantes da caixa de microparafusos/parafusos de Schlee e/ou
da caixa de pinos ou da embalagem original, caso se destinem a ser limpos e esterilizados pela primeira vez. Mergulhe os pinos, as placas e cada
tamanho ou tipo de parafuso individual numa bacia diferente para evitar confusdes.

Escove bem os implantes com uma escova de cerdas macias durante, pelo menos, dois minutos para remover todas as impurezas visiveis. Preste
especial atengao a cabega e a rosca do parafuso, bem como as perfuragdes da placa.

Uma vez terminado o processo de escovagem, verifique se os aparelhos est&o visivelmente limpos.
Se ainda existirem impurezas visiveis, repita os passos anteriores.
Se néo restar qualquer sujidade, continue com o processo de limpeza automatico.

Instrumentos
Se os instrumentos puderem ser desmontados, desmonte-os antes de os limpar. Retire a tampa e a régua adequada para medi¢gdes comparativas da
caixa de microparafusos/parafusos de Schlee. Abra a tampa da caixa de pinos.

Remova a sujidade e a contaminagao da superficie, enxaguando os objetos sob agua corrente da torneira durante 1-2 minutos ou até a agua ficar
limpa. Preste especial atengéo aos lumenes, canais, orificios cegos, fendas e fissuras. Acione todas as partes moveis, como a tampa da caixa de
pinos, pelo menos, cinco vezes durante o processo de enxaguamento.

Mergulhe os instrumentos numa bacia com agua da torneira limpa a 35 °C-40 °C (95 °F-105 °F). Escove cuidadosamente os instrumentos com uma
escova de cerdas macias durante, pelo menos, dois minutos para remover todos os detritos visiveis. Preste especial atencédo aos limenes, canais,
orificios cegos, fendas, fissuras e juntas. Acione todas as partes méveis, como a tampa da caixa de pinos, pelo menos, cinco vezes enquanto o
dispositivo se encontra completamente mergulhado no banho de limpeza.

Retire os instrumentos do banho de limpeza e enxague-os sob agua corrente da torneira durante 1-2 minutos. Enxague bem e completamente todos
os limenes, canais, orificios cegos, fendas e fissuras, bem como todas as superficies dos instrumentos. Acione todas as partes moéveis, como a
tampa da caixa de pinos, pelo menos, cinco vezes durante o processo de enxaguamento. Sopre todos os canais com ar para remover quaisquer
residuos de agua de lavagem.

Verifique se os instrumentos estdo visivelmente limpos. Se ainda houver contaminagéo visivel, repita os passos acima.
Se néo restar qualquer sujidade, continue com o processo de limpeza automatico.

Limpeza e secagem automatizadas

Para a limpeza mecanica de implantes e instrumentos, utilize um agente de limpeza que seja compativel com titanio, ago inoxidavel e plasticos.
Certifigue-se de que segue as instru¢des do fabricante relativamente a temperatura da agua e a diluigdo do agente de limpeza. O produto de limpeza
nao deve ser demasiado ou pouco diluido! A USTOMED recomenda a utilizagdo de um agente de limpeza enzimatico com as seguintes
especificagdes: valor de pH 8, densidade aprox. 1,0 g/cm® a 20 °C (68 °F) e viscosidade <10 mPas a 20 °C (68 °F).

Os processos de enxaguamento sédo uma parte importante do processo de limpeza automatizado, que pode deixar residuos quimicos nos dispositivos
se nao for efetuado corretamente. Os residuos dos produtos de limpeza podem prejudicar os doentes. Siga sempre exatamente as instru¢des de
enxaguamento. Para garantir um enxaguamento eficaz, certifique-se de que os implantes e os instrumentos sdo colocados na maquina de lavar em
tabuleiros, insergdes, suportes, etc. adequados. N&o sobrecarregue os tabuleiros para que os instrumentos figuem suficientemente rodeados pela
solucdo de limpeza/enxaguamento durante o processo de limpeza. Os instrumentos de maiores dimensdes devem ser posicionados cuidadosamente
de modo a ndo impedirem que os outros instrumentos sejam cuidadosamente limpos e enxaguados. Os instrumentos com mandibulas devem ser
mantidos numa posigéo aberta. Ligue os instrumentos que contenham lumenes as ligagdes de lavagem, se disponiveis.

A USTOMED recomenda a utilizagdo de uma maquina de lavar que esteja em conformidade com a série de normas ISO 15883.

Implantes e instrumentos

Colocar os implantes néo utilizados e pré-limpos manualmente em tabuleiros de limpeza individuais selaveis que estao disponiveis para a sua
magquina de limpeza. Certifique-se de que coloca cada tamanho e tipo de parafuso individual, os pinos e as placas em tabuleiros de limpeza selaveis
separados para evitar misturas e contaminagao cruzada dos diferentes materiais e para facilitar a embalagem para esterilizagdo apos a conclusdo do
processo de limpeza automatizado.
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Coloque a caixa de microparafusos/parafusos de Schlee, a sua tampa e a régua adequada para medi¢cdes comparativas separadamente na maquina
de lavar. Certifique-se de que a caixa de pinos fica aberta.

Coloque os instrumentos nos tabuleiros ou cestos adequados e carregue a maquina de lavar.

Inicie o programa. S&o recomendados os seguintes parametros.

1.) Lave previamente com agua fria da torneira durante 2 minutos.

2.) Drenagem.

3.) Limpeza principal com agua da torneira a 45 °C (113 °F) durante 10 minutos utilizando a concentragéo de agente de limpeza enzimatico: 0,5%.
4.) Drenagem.

5.) Enxague com agua fria desmineralizada durante 2 minutos.

6.) Drenagem.

7.) Enxague com agua fria desmineralizada durante 1 minuto.

8.) Drenagem.

9.) Seque os instrumentos com o ciclo de secagem da maquina de lavar e desinfetar.

Retire os aparelhos da maquina de lavar imediatamente ap6s o fim do programa. Deixar repetidamente os instrumentos num aparelho fechado pode
levar a corrosdo devido a humidade residual.

Se os implantes ou instrumentos ndo estiverem completamente secos, completar o passo de secagem, deixando-os secar ao ar numa area limpa, ou
entdo manualmente usando um pano limpo e que néo largue pelos, se necessario. Utilize ar comprimido esterilizado para secar cavidades ou espacos
0cos nos instrumentos.

Proceda imediatamente ao controlo do aparelho.

Desinfecao térmica opcional

A descontaminagado térmica de baixo nivel a 93 °C (199 °F) é frequentemente incluida em programas de lavagem automatizados apds a limpeza com
detergentes. A descontaminagéo térmica ndo é necessaria como parte destas instrugdes de limpeza e esterilizagcdo, mas pode ser efetuada como um
passo adicional para tornar os dispositivos seguros para manuseamento pelo pessoal hospitalar. A descontaminagéo térmica € compativel com os
implantes e instrumentos USTOMED.

Se decidir incluir um ciclo de descontaminagao térmica no processo de lavagem automatica, certifique-se de que segue as instrugdes acima referidas
para a lavagem automatica no que respeita a qualidade da agua e a secagem final.

Nao expor os dispositivos a uma desinfegdo quimica-mecanica.

Verificar o dispositivo
Apds a limpeza, os implantes e os instrumentos devem ser cuidadosamente inspecionados quanto a contaminagao residual. Se houver contaminagéo,
repita os passos acima descritos de pré-limpeza manual e limpeza automatica.

Inspecione visualmente todos os implantes para detetar danos ou riscos. Separe todos os implantes danificados ou riscados e deite-os fora.
Inspecione visualmente os instrumentos e as caixas dos dispositivos quanto a corrosao, fissuras, fraturas, superficies danificadas, fendas,
deformagdes ou porosidade. Certifique-se de que os instrumentos estao a funcionar corretamente. Verifique se as fresas estéo suficientemente
afiadas.

Elimine imediatamente os objetos gastos, corroidos, partidos, deformados, rombos, porosos ou danificados de qualquer outra forma. Envie os
instrumentos reparaveis ao fabricante para reparacéo. Veja a secgao "Reparagao”.

Os implantes e os instrumentos ndo devem ser lubrificados.

Depois de inspecionar com éxito os implantes e os instrumentos, volte a montar todos os instrumentos que foram desmontados para limpeza.
Coloque imediatamente na embalagem para esterilizacéo.

Embalagem

Tem de ser sempre utilizada uma caixa de microparafusos/parafusos de Schlee ou caixa de pinos limpa para armazenar e proteger os implantes e os
Bone Screws for Straumann® Falcon durante a esterilizagéo. A caixa de microparafusos/parafusos de Schlee esta também equipada com
compartimentos individuais para a chave de parafusos USTOMED, as laminas da chave de parafusos, as brocas e a régua.

Uma vez que todas as caixas séo perfuradas, devem também ser utilizadas embalagens de esterilizagdo aprovadas para a esterilizagéo final, de
modo a manter a esterilidade do conteudo.

Se um dos recipientes de esterilizagdo USTOMED for utilizado para esterilizagao, deve ser limpo e preparado previamente para utilizagdo de acordo
com as instrugdes de utilizagao do recipiente USTOMED.

1) Separe os parafusos e placas limpos e secos por tamanho (comprimento e didmetro) e tipo nos compartimentos correspondentes da caixa de
microparafusos/parafusos de Schlee. Coloque todos os instrumentos nos compartimentos adequados da caixa, a fim de completar o conjunto.
Feche a tampa da caixa.

2) Coloque os pinos limpos e secos na caixa de pinos e feche a tampa.

3) Embalagem de esterilizagdo
—  Recipiente de esterilizagdo
Coloque a caixa de microparafusos/parafusos de Schlee ou a caixa de pinos e quaisquer instrumentos adicionais no recipiente de
esterilizagdo USTOMED de acordo com as instrugdes de utilizagédo do recipiente USTOMED. Certificar-se de que as perfuragdes na tampa e
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na base da caixa de parafusos e na base aberta da caixa de pinos nédo estéo cobertas ou bloqueadas por instrumentos ou acessérios de
carga. As perfuragdes devem permanecer desobstruidas para que o vapor possa penetrar suficientemente durante o processo de
esterilizagao. Nao coloque quaisquer objetos diretamente sobre a caixa de parafusos ou a caixa de pinos.

—  Saco de esterilizagdo
Embrulhe a caixa de microparafusos/parafusos de Schlee e a caixa de pinos individualmente em bolsas de esterilizacdo descartaveis
aprovadas para esterilizagao a vapor pré-vacuo a 134 °C (273,2 °F) durante 5 minutos, de acordo com as instru¢des do fabricante da bolsa
de esterilizagao.

Quaisquer instrumentos adicionais néo incluidos nas caixas podem ser embalados individualmente em bolsas de esterilizagéo de utilizagao
unica aprovadas para esterilizagéo a vapor pré-vacuo a 134 °C (273,2 °F) durante 5 minutos, de acordo com as instrugdes do fabricante da
bolsa de esterilizagéo.

4) Rotule o contetido dos instrumentos embalados com um marcador permanente ou outro sistema de etiquetagem compativel com a esterilizagao.
Quando utilizar marcadores permanentes, certifique-se de que nao rotula o saco de esterilizagao no lado permeavel ao vapor, mas sim no lado
nao-permeavel ao vapor, uma vez que a tinta do marcador poderia penetrar no interior do saco de esterilizagao devido ao vapor. Ndo se esquega
de anotar a data de esterilizagao.

Esterilizagao
Respeite rigorosamente os parametros de esterilizagdo recomendados abaixo, incluindo o tempo de secagem. A secagem completa de implantes e
instrumentos esterilizados antes do armazenamento € essencial para evitar o crescimento subsequente de micrébios transmitidos pela agua.

Utilize um esterilizador a vapor validado, corretamente mantido e calibrado. Siga sempre as instrugdes do fabricante do esterilizador relativamente a
configuragao da carga e ao funcionamento do dispositivo. Certifique-se de que néo existe ferrugem, sujidade ou outras substancias estranhas ou
corrosivas no sistema de esterilizagdo que possam contaminar o vapor e corroer os instrumentos, deixar depdsitos na superficie ou causar outros
danos.

O processo de esterilizagdo recomendado (calor himido) estd em conformidade com os requisitos da série de normas ISO 17665.

Parametros de esterilizagao a vapor para implantes e instrumentos
Coloque os aparelhos embrulhados no esterilizador.

Esterilize com os seguintes parametros:
Método de esterilizagdo: Esterilizagdo a vapor

Tipo de ciclo: extracdo dindmica do ar (pré-vacuo fracionado)
Temperatura: 134 °C (273,2 °F)

Tempo de exposigao: 5 minutos

Tempo de secagem: 20 minutos

Retire os aparelhos embrulhados do esterilizador.

Certificar-se de que a embalagem esta seca. Os artigos com embalagens humidas ou recipientes com um filtro humido sao considerados
contaminados.

Proceder ao embalamento definitivo, ao acondicionamento e a reesterilizagéo de todos os dispositivos cuja embalagem esteja humida ou o filtro esteja
humido.

Armazenamento

Armazene os implantes e instrumentos embalados e esterilizados numa area designada, limpa e seca, com acesso condicionado, de preferéncia
dentro de um armario fechado, protegido do pd, humidade e flutuagdes de temperatura. Se ndo estiver disponivel um armario fechado, certifique-se de
que a area de armazenamento esta limpa e seca e oferece protegao contra a luz, radiagao UV, poeira, humidade, insetos, parasitas, temperaturas
extremas e humidade.

O local de armazenamento de produtos novos na sua embalagem original também deve ser protegido em conformidade.
Nao armazene os produtos perto ou na mesma divisao que substancias agressivas, como alcoois, acidos, bases, solventes ou desinfetantes.

Reutilizabilidade e vida util do produto
Os implantes destinam-se a uma unica utilizagéo. Nao reutilizar!

Os implantes néo utilizados podem ser limpos e esterilizados no maximo trés vezes. Elimine todos os implantes nao utilizados que apresentem sinais
de danos ou riscos. Deite fora todos os implantes que ndo tenham sido utilizados apés trés ciclos de limpeza e esterilizagéo.

O reprocessamento ndo tem praticamente qualquer efeito sobre os instrumentos se as instrugdes forem seguidas cuidadosamente e se os
instrumentos n&o estiverem danificados ou contaminados.

A vida util dos instrumentos pode variar e depende da frequéncia de utilizagéo, dos cuidados e do manuseamento. Um reprocessamento e uma
manutengao improéprios, ineficazes e inadequados podem reduzir consideravelmente a vida util do instrumento.

Os instrumentos podem ser utilizados até apresentarem um dos seguintes indicadores de fim de vida util:
e Corroséao

Riscos, amolgadelas, lascas, fissuras, fraturas ou deformagdes

Gumes rombos

Arestas vivas, superficies rugosas ou porosidade

Rotulagem ilegivel do numero de referéncia e/ou do numero do lote

Interrompa a utilizagéo e eliminar o aparelho se ocorrer algum destes indicadores.
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Nao utilize instrumentos danificados!

Materiais e compatibilidade de materiais
Os implantes USTOMED sao fabricados a partir de ligas de titanio e de ago inoxidavel, em conformidade com normas de qualidade rigorosas.

Produto Material

Microparafusos - Titanio Liga de titanio grau 5 3.7165 (ISO 5832-3)
Parafusos para membranas T-Fix

Pinos

Microparafusos - Ago Aco inoxidavel 1.4441 (ISO 5832-1 ou AISI 316LVM)

Microparafusos Gluckmann
Parafusos tipo guarda-chuva de Schlee

Placa de microtitanio Liga de titanio grau 2 3.7035 (ISO 5832-2)
Parafusos dsseos para Straumann® Liga de titanio grau 5 3.7165 (ISO 5832-3)
Falcon

FA1710

A superficie dos aparelhos em ago inoxidavel é passivada quimicamente e os materiais sdo antimagnéticos.

Os aparelhos podem ficar corroidos ou afetados no seu funcionamento se entrarem em contacto com substancias agressivas.

Nunca expor um implante ou instrumento a temperaturas superiores a 140 °C (284 °F).

O incumprimento destas instrugdes invalidara qualquer pedido de garantia.

Imagiologia por ressonancia magnética

Este dispositivo n&o foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambiente de RM. Néao foi testado quanto a aquecimento, migracéo ou

artefactos de imagem em ambiente de RM. A segurancga deste dispositivo em ambiente de RM é desconhecida. O exame de um doente implantado
com este dispositivo pode provocar lesdes no doente.

Reparacéao
Os implantes danificados ndo podem ser reparados e devem ser eliminados. Para mais informagdes, consulte a secgdo "Eliminagdo do aparelho".

Os instrumentos ou caixas ndo podem ser reparados por terceiros, incluindo oficinas de reparagédo nao autorizadas pelo fabricante, sem comprometer
a integridade do dispositivo.

Se um instrumento precisar de ser reparado, limpe-o e esterilize-o de acordo com estas instrugdes de utilizagdo. Pode descarregar e imprimir o
formulario USTOMED para a declaragao de descontaminagéo em https://ustomed.de/downloads. Preencher o formulario, assina-lo e junta-lo ao
dispositivo limpo e esterilizado a enviar.

Deixe o produto a reparar na sua embalagem esterilizada apds o reprocessamento. Por razdes de seguranga, se a declaragao de descontaminagao
ndo estiver totalmente preenchida e assinada, e se a embalagem esterilizada n&o estiver intacta, os produtos serao devolvidos ao remetente sem
qualquer processamento.

Devolugéo de dispositivos
Se ocorrerem erros/avarias durante a utilizagdo dos produtos USTOMED, contactar o nosso servigo de assisténcia técnica.

Antes de devolver o dispositivo usado ou nao utilizado, descarregue o formulario de declaragao de descontaminagdo USTOMED em
https://ustomed.de/downloads e imprima-o. Preencha o formulario, assine-o e junte-o a remessa de devolugéo do dispositivo.

Limpe e esterilize sempre todos os implantes ou instrumentos que devem ser devolvidos ao fabricante apds a utilizagao clinica, de acordo com estas
instrugdes de utilizagao.

Deixe os produtos problematicos na sua embalagem estéril apds o reprocessamento. Por razées de seguranca, se a declaragéo de descontaminagao
nao estiver totalmente preenchida e assinada, e se a embalagem esterilizada n&o estiver intacta, os produtos serao devolvidos ao remetente sem
qualquer processamento.

Eliminagao de aparelhos
Os implantes explantados devem ser manuseados como mercadorias perigosas, de acordo com os procedimentos do/da hospital/clinica.

Elimine os instrumentos e caixas cujos danos sejam irreparaveis de acordo com o protocolo hospitalar estabelecido para a eliminagéo de residuos
cirurgicos.

Garantia
Os implantes destinam-se a uma Unica utilizagao. A reutilizagdo nao é permitida, mesmo que os dispositivos paregam ser adequados para reutilizagéo
apos o uso. Qualquer garantia expira se um implante for utilizado mais do que uma vez.

Limitagdo da responsabilidade
Esta excluida qualquer responsabilidade por implantes reutilizados. Esta excluida a responsabilidade por implantes e/ou instrumentos que tenham
sido modificados de alguma forma, utilizados para um fim diferente do especificado ou utilizados ou manuseados incorretamente.
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Os implantes e instrumentos USTOMED s&o fabricados com materiais de alta qualidade e sdo submetidos a um rigoroso controlo da qualidade antes
da expedicéo. No entanto, ndo podemos garantir a adequagéo de um dispositivo a um determinado procedimento e/ou utilizagdo num determinado
doente. O cirurgido é responsavel pela selegdo do implante ou instrumento adequado para um determinado procedimento. A USTOMED
INSTRUMENTE néo pode ser responsabilizada por quaisquer danos associados ou resultantes da utilizagdo de um dispositivo, ou no caso de estas
instrugbes de utilizagdo n&o terem sido comprovadamente seguidas.

Nao aceitamos qualquer responsabilidade ou obrigagao pela reutilizagdo de instrumentos nos casos em que estes instrumentos séo utilizados em
doentes com a doencga de Creutzfeldt-Jakob (CJD) ou VIH. Tal como referido na secgéo "Precaugdes”, se um instrumento for utilizado num doente
diagnosticado ou suspeito de ter DCJ ou VIH, recomendamos a destruigdo imediata do dispositivo de acordo com os procedimentos hospitalares
aprovados. O reprocessamento e a reutilizagéo de tais instrumentos s&o da exclusiva responsabilidade do utilizador.

Simbolos graficos / Rotulagem
Os simbolos disponiveis para marcagao de acordo com a norma DIN EN 980 ou DIN EN ISO 15223-1 tém os seguintes significados:

Cadigo do lote

-
ik
el

Numero de catalogo

™
m

0297

Marcagédo CE com o nimero de identificagdo do organismo notificado DQS
Medizinprodukte GmbH

Siga as instrugdes de utilizacao.

L&

Fabricante

R0

L3

Dispositivo sujeito a receita médica (Atencgao: A lei federal norte-americana restringe a
venda deste dispositivo a um médico ou por ordem deste).

Nao-estéril

Data de fabrico

|
®

Utilizagao unica - Nao reutilizar

Inseguro para RM

=
w)

Dispositivo médico

A

Cuidado

SFY Indlcay,,

T3]

elFU: https://www.ustomed.de/downloads/

ad

Endereco do fabricante:
USTOMED INSTRUMENTE

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

D-78532 Tuttlingen, Alemanha
Telefone: +49 7461/965 85 0

Mandatario na

Suica:
Dabamed AG

Langgstrasse 17
CH - 8308 ILLNAU

SUICA

Telefone: +41 44 9420101

Mandatario no Reino Unido:
THE DENTAL IMAGING COMPANY
Unit C1, Dolphin Enterprise Centre

West Sussex - Evershed Way

GB - BN43 6QB SHOREHAM-BY-SEA
GRA-BRETANHA

Telefone: +44 8456024944

Fax: . .+49 7461/965 85 65 e-mail:info@dabamed.ch e-mgil: office@thedeptalimagingcompany.co.uk
e-mail:  info@ustomed.de web: www.dabamed.ch web: www.thedentalimagingcompany.co.uk
web: www.ustomed.de
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