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Brugsanvisning og oparbejdning

Brugsanvisning og oparbejdning af systemer til knoglefiksering/knogleforstaerkning

fra USTOMED

I:E Bemeerk! VIGTIG PRODUKTINFORMATION! Denne brugsanvisning skal laeses omhyggeligt fer klinisk brug!

Beskrivelse

USTOMED's knoglefikserings-/knogleforstaerkningssystemomfatter skruer, stifter og plader af titan og/eller implanterbart rustfrit stal samt de tilhgrende
instrumenter og lukkede, perforerede kasser til sterilisering og opbevaring af enhederne. | denne brugsanvisning henviser begrebet "implantat" til
skruer, stifter og plader. Implantaterne er kun beregnet til engangsbrug, mens instrumenterne er beregnet til flergangsbrug. Alle komponenter i seettet
leveres ikke-sterile og skal renggres og steriliseres i henhold til denne brugsanvisning fer brug. Under operationen kan implantaterne nemt fiernes fra
kasserne med skruer eller stifter og placeres praecist med de tilsvarende instrumenter.

Emballagens etiket indeholder et LOT-nummer (batchkode). Sgrg for at notere LOT-nummeret i patientjournalen. Det ger det muligt at spore enheden
tilbage gennem fremstillingsprocessen til ramaterialerne.

Brug af enheden:

USTOMED-knoglefikserings-/knogleforstaerkningssystemet ma kun anvendes til det tilsigtede formal af korrekt uddannet og kvalificeret personale.
Kirurgen er ansvarlig for at vaelge den rette enhed til hver anvendelse, korrekt positionering, korrekt kirurgisk teknik til implantation og brug af alle
instrumenter og for at sikre, at alt personale er ordentligt uddannet og instrueret. Hver enhed skal vaelges ud fra den knogledefekt, der skal behandles,
samt patientens sundhedstilstand.

Forkert handtering og vedligeholdelse samt forkert eller uhensigtsmaessig brug kan pavirke ydeevnen og fare til beskadigede eller gdelagte produkter.
Nar kirurgen vaelger et produkt og den passende kirurgiske procedure, skal vedkommende tage hensyn til eventuelle samtidige medicinske tilstande
hos patienten. Yderligere oplysninger findes i afsnittene "Kontraindikationer", "Advarsler" og "Forsigtighedsregler".

Implantaterne er designet til optimal sar- og knogleheling. Brugen af dem kraever stor opmaerksomhed pa de anatomiske og biomekaniske forhold og
preaecis overholdelse af velkendte kirurgiske standardteknikker. Far operationen skal kirurgen informere patienten om forventningerne til operationen og
sikre, at patienten forstar kirurgens anvisninger om passende postoperativ pleje og adfaerd.

Hvis man bruger det forkerte implantat til en bestemt procedure, kan det fare til, at implantatet lasner sig eller gar i stykker, og saledes pavirke dets
ydeevne. Kirurgen skal informere patienten om fordele og ulemper ved den specifikke procedure, der skal anvendes. Patienten skal vaere opmaerksom
pa, at der ikke ma udeves tryk pa det implanterede omrade , og at manglende overholdelse af dette krav kan forstyrre den korrekte knogleheling.

Ingen beskrivelse af et kirurgisk indgreb kan daekke alle kliniske situationer eller tage hgjde for alle mulige risici og komplikationer. Kirurgen er
ansvarlig for at identificere og anvende de rette kirurgiske teknikker til et bestemt indgreb og at holde sig ajour med relevante videnskabelige
publikationer og anden videnskabelig litteratur. Kirurgen skal veere fortrolig med implantaterne og deres anvendelse, fgr kirurgen bruger dem.
Yderligere oplysninger om enhederne kan findes i produktkatalogerne. Ved evaluering af klinisk erfaring eller information fra den relevante
internationale litteratur, som vi stiller til radighed for dig, skal der altid tages hensyn til den patientspecifikke kliniske situation.

Indikationer

USTOMED's knoglefikserings-/knogleforsteerkningssystemer bestar af skruer, stifter og/eller plader af titan eller rustfrit og implanterbart stal, der er
beregnet til at stabilisere og stette knogle og/eller knogletransplantater pa knogledefektsteder i mundhulen. Enhederne bruges under
knogleregenerationsbehandling i mundhulen til at stabilisere, fiksere og/eller statte knogletransplantater og knoglefyldningsmaterialer. Implantaterne er
i direkte kontakt med kroppen og er beregnet til langvarig brug. De indsaettes og er klinisk implanterede i mere end 30 dage med en forventet varighed
af implantationen pa tre til ni maneder, eller indtil knogleregenereringen er fuldfert.

Kontraindikationer:

1.) Implantater ber ikke indsaettes, hvis der er en aktiv infektion

2.) Lokale eller systemiske patologiske processer (f.eks. symptomer som feber, lokal inflammation, bylder)

3.) Medicinske tilstande, der forhindrer tilstraekkelig statte til implantatet eller heemmer helingsprocessen, f.eks.
a. Utilstreekkelig blodcirkulation
b.  Utilstreekkelig knoglekvalitet eller -kvantitet, herunder, men ikke begraenset til, osteoporose
c. Ekstrem fedme

4.) Sygdomme eller medicin, der pavirker knoglemetabolismen.

Relative kontraindikationer

1.) Ufuldsteendig dentoalveolaer vaekst (undtagelse: tilfeelde, hvor der ikke forventes nogen dentoalveolaer vaekst, f.eks. ektodermal dysplasi)
Patienten er allergisk over for stal eller titan.

Systemiske og/eller metaboliske sygdomme eller medicinske behandlinger, der fgrer til en gradvis forringelse af

knogle (f.eks. kortison, immunosuppressive midler, bisfosfonater, diabetes osv.)

Stof- og alkoholmisbrug

Manglende patient-compliance

Ringe blodcirkulation

Hardt fysisk arbejde eller aktiv sport

Psykiske sygdomme, der udelukker deltagelse i rehabiliteringsprogrammet (Parkinsons sygdom, alkoholisme, stofmisbrug osv.)
0.) Udtalt tab af keebe
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A\

Advarsler

1.) USTOMED-skruer, -stifter og -plader er kun beregnet til engangsbrug. Selv om implantaterne ser ud til at kunne genbruges efter brug, ma de ikke
genbruges pa grund af risikoen for produktkontaminering, infektion hos patienten/brugeren og/eller forkert funktion af implantatet.

2.) USTOMED-skruer, -stifter og -plader er IKKE beregnet som permanente implantater. De er beregnet til at lette regenereringen af et bestemt veev i
munden og skal fiernes, nar knogleregenereringen er fuldfert.

3.) Indseet ikke implantater, hvis der er en aktiv infektion. For indsaettelse skal kirurgen sikre sig, at en aktiv eller nylig infektion er blevet behandlet
korrekt.

4.) Skruerne og stifterne er meget sma. Der skal sgrges for, at de ikke sluges eller aspireres af patienten under implantation og fjernelse.

5.) Efter operationen skal alle aktiviteter, der udseetter kroppen for stor fysisk belastning, undgas.

6.) USTOMED-skruer, -stifter og -plader er ikke beregnet til brug under belastning.

7.

8.

Sarg for, at skruer eller stifter aldrig treenger ind i kaebeleddet.

Skruer, stifter og plader har normale kontraindikationer og risici, herunder gingivaretraktion, smerte, haevelse, inflammation, overfladisk eller dyb
infektion, tab af hgjde pa knoglefremspring, perforation eller abscesdannelse, mens osteoporose, haemmet revaskularisering og ringe
knogleregenerering kan fgre til tab af fiksering. Afhaengigt af komplikationens art og sveerhedsgrad, som vurderes af laegen, kan fjernelse af
implantatet eller antibiotikabehandling veere indiceret.

9.) Der kan opsta allergier, vaevs- og fremmedlegemereaktioner i naerheden af implantaterne.

10.) Indseettelse af stifter kan i meget sjeeldne tilfeelde fere til benign paroksysmal positionsvertigo (BPPV) forarsaget af bankeproceduren. Hvis en
patient tidligere har haft BPPV, kan denne risiko undgas ved at bruge skruer.

11.) Udsaet ikke en patient, der er blevet klinisk implanteret, for magnetisk resonansbilleddannelse eller magnetfelter. Selvom implantaterne er lavet af
antimagnetisk rustfrit stal eller korrosionsbestandigt, ikke-magnetisk titan, kan de migrere eller blive varme, nar de udseettes for magnetfelter
under MR-undersggelser. Du kan finde yderligere oplysninger i afsnittet "Magnetisk resonansbilleddannelse".

12.) Implantaterne og instrumenterne i USTOMED-knoglefikseringsseettet er fremstillet og designet til at blive brugt sammen. Brugen af instrumenter
fra andre fabrikanter og implantatsystemer sammen med produkterne i USTOMED-knoglefikseringssaettet kan medfgre betydelige og
uforudsigelige risici og/eller kontaminering af materialet og uoverensstemmelse mellem implantaterne og instrumenterne og dermed bringe
patienten, brugeren og/eller tredjeparter i fare.

13.) Huvis et instrument anvendes pa en patient, der er diagnosticeret med Creutzfeldt-Jacobs sygdom eller HIV, eller som misteenkes for at have CJD
eller HIV, skal den anvendte enhed straks destrueres i overensstemmelse med godkendte hospitalsprocedurer. Ma ikke genbruges!

Forholdsregler

1.) USTOMED-mikroskruer og USTOMED-plader er beregnet til at blive brugt sammen. De méa ikke kombineres med produkter fra andre fabrikanter.

2.) Skruerne er selvretinerende pa skruetreekkerens klinge. Far du skruer, skal du sikre dig, at klingen er sat helt ind i skruehovedet for at opna korrekt
aksial justering. En sikker forbindelse er afgerende for at sikre, at skruen holder fast i klingen.

3.) Brug ikke for stor kraft, nar der szettes en skrue i, da skruehovedet kan ga i stykker.

4.) Deformation af panelerne far brug skal holdes pa det absolut n@dvendige minimum. Pladerne ma aldrig bgjes frem og tilbage. Bgjning kan fare til
traethed, revner eller brud pa enheden under eller efter implantationen.

5.) Skeer ikke panelerne til. De skal bruges efter hensigten.

6.) Kontrollér enheden og instrumenterne for beskadigelse fgr brug. Brugen af beskadiget medicinsk udstyr udger en alvorlig risiko for patientens og/eller
brugerens sikkerhed.

7.) Kirurgen bgr sammen med patienten drefte, hvilke forventninger der er til proceduren i forbindelse med brugen af enheden. Patienten skal instrueres i
korrekt postoperativ mundhygiejne. Der skal vaere seerligt fokus pa den postoperative samtale og behovet for regelmeessig medicinsk opfelgning samt
virkningerne af enhver form for tryk pa enheden og/eller det implanterede omrade, som kan pavirke knoglens helingsproces.

8.) Overvag implantaterne regelmaessigt under helingsprocessen. Det er velkendt, at implantater af og til kan lasne sig. For at minimere denne mulighed
er det vigtigt at veelge den korrekte implantatstarrelse, bruge den korrekte kirurgiske teknik og sikre, at efterbehandlingen er klart kommunikeret til og
forstaet af patienten. Patienten bar rades til at informere kirurgen om eventuelle ussedvanlige forandringer pa operationsstedet. Kirurgen ber vurdere
muligheden for efterfglgende klinisk svigt og drgfte med patienten, om der er behov for foranstaltninger, der kan fremme helingen.

9.) Implantaterne mé ikke komme i kontakt med genstande, da det kan fere til skader pa overfladen. De ma ikke bearbejdes mekanisk eller zendres pa
nogen made.

10.) Brug passende personlige vaernemidler (PV) i overensstemmelse med retningslinjerne fra Department of Environmental Health and Safety (OSHA)
hhv. Arbejdsstyrelsen for blodbarne patogener ved oparbejdning af implantater og instrumenter.

Nye enheder
Undersgg nye enheder ved modtagelsen for eventuelle skader, der kan veere opstaet under transporten. Send straks beskadigede enheder tilbage til
fabrikanten.

Nye, ubrugte komponenter skal opbevares pa et beskyttet sted i deres originale emballage eller i en egnet opbevaringskasse som f.eks. kassen til
mikroskruer. Se afsnittet "Opbevaring" for yderligere information.

For ferste brug skal du fierne den originale emballage og renggre og sterilisere enheden i overensstemmelse med denne brugsanvisning. Bortskaf den
beskyttende forsendelsesemballage pa en miljgvenlig made. Emballagens etiket indeholder et LOT-nummer (batchkode). Sgrg for at notere LOT-
nummeret i patientjournalen. Det ger det muligt at spore produktet tilbage gennem fremstillingsprocessen til ramaterialerne.

Procedure

Denne brugsanvisning omhandler spgrgsmal, der er specifikke for USTOMED-knoglefikserings-/knogleforstaerkningssystemet og dets tilbehar. Se
venligst de relevante manualer om kirurgi og restaurering samt laerebgger for information om behandlingsplanlaegning og medicinsk evaluering. Ved
brug af membraner eller net henvises til den relevante brugsanvisning.

Det er ekstrem vigtigt, at man vaelger de rigtige implantatkomponenter. Den korrekte implantattype og -sterrelse skal bestemmes for hver enkelt
patient. Ved at bruge det starst mulige implantat og placere det korrekt undgar man, at implantatet bgjes, knaekker, revner eller Igsner sig.

Nar knogleregenereringen er afsluttet, kan implantaterne fiernes ved et mindre kirurgisk indgreb (anden operation), som i mange tilfeelde kan udferes
ambulant.

Det er generelt en lavrisikoprocedure at fierne implantaterne fra knoglen. Men som ved ethvert kirurgisk indgreb kan risici og sjeeldne komplikationer
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som sarinfektioner eller bla meerker ikke helt udelukkes.

| sjeeldne tilfeelde kan man under fiernelsen konstatere, at knoglen ikke har konsolideret sig optimalt. For at stabilisere knoglen kan det vaere
ngdvendigt at lade implantaterne sidde i laengere tid, eller det kan vaere ngdvendigt at indszette nye implantater, hvis de oprindelige allerede er blevet
fiernet.

Nar implantaterne er fiernet, kan knoglen have brug for yderligere tid til at opna den styrke, der kraeves til belastning. Vurdér altid knoglens tilstand
ngje, far den belastes.

YA

Bortskaf alle eksplanterede enheder korrekt. Ma ikke genbruges!

Forberedelse til brug
For at klarggre implantaterne til brug skal du tage dem ud af den originale emballage og renggre og sterilisere enhederne i henhold til denne
brugsanvisning. Renger og sterilisér alle tilhgrende instrumenter.

Hvis du har til hensigt at bruge udstyr og instrumenter, der tidligere er blevet steriliseret og opbevaret i overensstemmelse med denne brugsanvisning,
skal du kontrollere den sterile barriereemballage omhyggeligt far brug for at sikre, at den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret, ikke er blevet
revet aben eller er perforeret og ikke viser tegn pa fugt eller manipulation. Hvis der er brugt en stiv steriliseringsbeholder til at sterilisere og opbevare
enhederne, skal du sikre dig, at plastikforseglingen ikke er brudt eller manipuleret. Hvis noget af dette er til stede, skal indholdet af emballagen
betragtes som ikke-sterilt. | sa fald skal du gentage hele renggrings- og steriliseringsprocessen i henhold til disse anvisninger, far du bruger
enhederne.

Der skal opretholdes et sterilt felt under hele proceduren.
Bortskaf alle implantater, der er faldet ned i mundhulen under indseaettelsen.

Mikroskruer/Schlee-paraplyskruer

Mikroskruer kan bruges til blokknogletransplantater og/eller til at fastgare mikrotitanplader. For at forhindre rotation af en knogleblok er det normalt
ngdvendigt at bruge to mikroskruer.

Det flade hoved pa Schlee-paraplyskruen har en diameter pa 5 mm og er derfor velegnet til at stramme en alveoles bukkale kontur og til at beskytte de
forsteerkede omrader mod tryk fra laeben, tungen eller kinden. Afhaengigt af sterrelsen pa det forstaerkede omrade kan der bruges flere skruer pa samme
tid.

Implantation
Forbered det kirurgiske sted.

Serg for, at knoglens tilstand muligger korrekt skrueforbindelse.

Bukkal placering af skruerne foretraekkes for at gere det lettere at treekke skruerne ud. Lingual placering er dog nogle gange ngdvendig, iseer ved
behandling af store defekter.

Veelg et bor med en diameter, der er 0,2 mm mindre end diameteren pa den skrue, der skal implanteres. Bor et pilothul, der er 0,2-0,3 mm dybere end
skruens leengde. Nar du bruger USTOMED-bor til at bore med, skal du fglge anvisningerne i brugsanvisningen til USTOMED-bor.

Placér forsigtigt skruetraekkerklingen lodret over skruen i Micro Screw Box eller Schlee Screw Box. Tryk skruetraekkerklingen fast ind i skruehovedet,
og serg for, at klingen er sat helt ind i skruehovedet for at opna korrekt aksial justering.

Far skruen forsigtigt og langsomt ind med henblik pa implantation. Skruen skal kunne drejes uden modstand, og der ma ikke bruges kraft. Hvis du
meder modstand, skal du dreje skruen en omgang tilbage og preve at saette den i igen. Gentag processen, hvis du meder yderligere modstand. Brug
ikke for stor kraft, nar du seetter skruen i, da skruehovedet kan braekke af fra skruekroppen.

Hvis der er behov for yderligere stabilisering af knogleblokkene under helingsprocessen, kan der anvendes en mikrotitanplade. Se afsnittet
"Mikrotitanplader”.

Eksplantation
Blotleeg det kirurgiske omrade. Fjern snavs fra skruehovedet ved at skylle det gentagne gange, indtil skruetraekkerklingen kan szettes helt ind i
skruehovedet for at sikre en optimal pasform mellem skruetraekkerklingen og skruen og for at opna korrekt aksial justering.

Brug skruetraekkeren til at skrue skruen ud af knoglen.

Serg for at fierne og bortskaffe alle fiernede skruer pa korrekt vis. Skruerne ma ikke genbruges.

Efter fijernelse heler skruens eksplantationssted af sig selv ved granulering.

Mikrotitanplader

Mikrotitanplader er designet til at blive brugt sammen med mikroskruer for at give ekstra stabilitet og statte til blokerede knogletransplantatomrader og for at
beskytte forsteerkede omrader mod tryk fra laeben, tungen og kinden.

Man skal sgrge for, at mikrotitanpladen holder en afstand pa mindst 1 mm fra de tilstedende teender.

Deformation af panelerne fer brug skal holdes pa det absolut nedvendige minimum. Pladerne ma aldrig bgjes frem og tilbage. Bgjning kan fare til
treethed, revner eller brud pa enheden under eller efter implantationen.

Skeer ikke panelerne til. De skal bruges efter hensigten.

Handtér mikrotitanpladen med sterile kirurgiske handsker, der er vasket med sterilt vand, eller med en steril atraumatisk pincet.
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Implantation
Placér mikrotitanpladen over det transplanterede omrade, og fastger den sikkert med to eller flere mikroskruer i henhold til anvisningerne for
indseettelse af mikroskruer ovenfor.

Nar implantationen er faerdig, skal du kontrollere alle skruer for at sikre, at skruerne og pladen sidder godt fast. Stram skruerne yderligere, hvis det er
ngdvendigt.

Eksplantation
Blotlaeg det kirurgiske omrade. Fjern forsigtigt mikroskruerne i henhold til anvisningerne for fiernelse af mikroskruer. Tag fat i mikrotitanpladen med en
pincet, og skil den forsigtigt fra vaevet.

Efter fiernelse heler skruens eksplantationssted af sig selv ved granulering.
Serg for at fierne alle paneler og bortskaffe dem korrekt. Pladerne méa ikke genbruges.

Stifter
Stifterne kan bruges til at fastggre PTFE- og titanforsteerkede membraner eller net med en tykkelse pa op til 1 mm. Laes altid membran- og
netfabrikantens brugsanvisning, nar du planleegger proceduren.

Implantation
Serg for, at knoglens tilstand ger det muligt at fastgere stiften korrekt.

Bukkal placering af stifterne er at foretraekke for at lette indszettelse og fiernelse af stifterne.
Forbered det kirurgiske sted.
Klarger nettet eller membranen i henhold til fabrikantens brugsanvisning.

Fjern en stift fra kassen til stifter ved at placere stiftapplikatoren lodret over stiften. Tryk applikatoren fast over stifthovedet, og serg for, at stifthovedet
er sat helt ind i applikatorens spids for at opna korrekt aksial justering.

Placér ikke stiften for teet pa kanten af en membran eller et net. Efterlad mindst 1 mm membran eller netmateriale omkring stiften.

Fer stiften gennem membranen eller nettet ind i knoglen ved at banke forsigtigt pa stiftapplikatoren med en hammer. For at opna tilfredsstillende
kontakt mellem stiften og membranen eller nettet skal stifthovedet veere parallelt med membranen eller nettet og knogleoverfladen. Fortsaet med at
banke forsigtigt, indtil stiftens hoved flugter helt med knoglen og membranen eller nettet. For at undga at knaekke stiften er det bedre at banke forsigtigt
flere gange end at forsgge at seette stiften i med feerre og kraftigere bank.

Nar stiften er sat helt i, vippes stiftapplikatoren forsigtigt til siden, sa den let kan Igsnes fra stiften. Det er ikke nadvendigt at treekke eller anvende kraft.
Brug aldrig andre instrumenter til at skubbe stiften vaek fra applikatorspidsen. Det er ikke ngdvendigt, og applikatoren kan blive uopretteligt beskadiget.

Eksplantation
Blotlaeg operationsstedet, og brug et tyndt og fladt vaerktgj, f.eks. et skalpelblad, til at Iasne stifthovedet fra den underliggende knogle og membran.
Fjern membranen eller nettet i henhold til fabrikantens brugsanvisning.

Serg for at fierne alle stifter og bortskaffe dem korrekt. Stifterne ma ikke genbruges.

Nar stiften er fiernet, heler eksplantationsstedet af sig selv ved granulering.

T-Fix-membranskrue

T-Fix-membranskruen kan bruges til at fastggre PTFE- og titanforsteerkede membraner med en tykkelse pa op til 2 mm. Fglg altid
membranfabrikantens brugsanvisning, nar du planlaegger proceduren.

T-Fix-membranskruen er selvskeerende og selvborende. Det er ikke ngdvendigt at forbore et pilothul fgr indszettelse.

T-Fix-membranskruen kan opbevares og steriliseres i Micro Screw Box.

Implantation
Serg for, at knoglens tilstand muligger korrekt skrueforbindelse.

Bukkal placering af skruerne foretraekkes for at gere det lettere at fierne skruerne. Lingual placering er dog nogle gange ngdvendig, iseer ved
behandling af store defekter.

Forbered det kirurgiske sted.
Klarger nettet eller membranen i henhold til fabrikantens brugsanvisning.

T-Fix-membranskruer er selvretinerende pa skruetraekkerens klinge. Placér forsigtigt skruetraekkerklingen lodret over skruen i Micro Screw Box. Tryk
skruetraekkerklingen fast ind i skruehovedet, og serg for, at klingen er sat helt ind i skruehovedet for at opna korrekt aksial justering. En sikker
forbindelse er afgarende for at sikre, at skruen holdes fast pa klingen under isaetningen.

Placér ikke skruen for teet pa kanten af membranen. Efterlad mindst 1 mm membranmateriale omkring skruen.

For forsigtigt og langsomt skruen gennem membranen og ind i knoglen med et moment pa under 10 Ncm. Skruen skal kunne drejes uden modstand,
og der skal ikke bruges kreefter. Hvis der er modstand, nar du drejer skruen, skal du dreje skruen en omgang tilbage og preve at szette den i igen.
Gentag processen, hvis du stgder pa yderligere modstand. For at opna god kontakt mellem skruen og membranen skal skruehovedet veere parallelt
med membranen og knogleoverfladen.

Stop med at dreje skruen, nar den sidder helt fast, dvs. flugter helt med knoglen og membranen. Drej ikke skruen laengere! Hvis skruen drejes
yderligere efter, at den er kommet helt pa plads, kan skruen lgsne sig og lgsrive sig fra knoglen.
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Vip forsigtigt skruetraekkeren for at fierne den fra skruen.

Eksplantation
Blotlaeg det kirurgiske omrade. Fjern snavs fra skruehovedet ved at skylle det gentagne gange, indtil skruetraekkerklingen kan saettes helt ind i
skruehovedet for at sikre en optimal pasform mellem skruetraekkerklingen og skruen og for at opna korrekt aksial justering.

Brug skruetreekkeren til at skrue T-Fix-membranskruen ud af knoglen.
Serg for at fierne og bortskaffe alle fiernede T-Fix-membranskruer pa korrekt vis. Skruerne ma ikke genbruges.

Efter fiernelse heler skruens eksplantationssted spontant ved granulering.

Knogleskruer til Straumann® Falcon (FA1710)

Den tandlgse skinne til Straumann®Falcon FA1700 er ngdvendig, nar den valgte arbejdsgang kreever lokalisering af -markgren til Straumann® Falcon
FA1500 med skruer og/eller taender.

Den tandlgse skinne til Straumann®Falcon fastggres direkte pa kabeknoglen, hvor det er planlagt, at implantaterne skal sidde. For at fastgere skinnen er
det muligt at skabe en abning i keebens gingiva, sa knoglen blotlaegges. Skub skinnen gennem abningen pa kaeben, sa dens pigge kan forankre sig i
knoglen.

Der skal bruges mindst 2 skruer (1 okklusal og 1 vestibulaer) til at fastggre skinnen. Far skruerne gennem hullerne i skinnen, og saet skruerne fast i
knoglen. Sgrg for, at skinnen ligger stabilt i munden. Hvis skinnen er ustabil, kan man bruge en tredje skrue.

~

Knogleskruer til Straumann® Falcon FA1710 fungerer som fysiske pejlemaerker i tilfaelde, hvor der ikke er tilstraekkeligt med teender. De fastggres
direkte i keeben fgr CBCT-scanning, og under operationen bergres skruehovedet med en dedikeret sonde for at etablere et referencepunkt for Falcon-
systemet (referenceskruebaseret markgrlokalisering). Straumann® Falcon-softwaren kreever maksimalt 3 skruer, men der kan bruges flere, hvis det er
ngdvendigt.

Implantation
Forbered det kirurgiske sted.

Serg for, at knoglens tilstand muligger korrekt skrueforbindelse. Bukkal placering af skruerne foretreekkes for at gere det lettere at traekke skruerne ud.
Knogleskruerne til Straumann® Falcon er selvskaerende og selvborende. Det er ikke nadvendigt at forbore et pilothul for indsaettelse.

Placér forsigtigt USTOMED skruetraekkeren (68-740-002) med klingen lodret over skruen i Micro Screw Box. Tryk skruetraekkerklingen fast ind i
skruehovedet, og s@rg for, at klingen er sat helt ind i skruehovedet for at opna korrekt aksial justering.

Far skruen forsigtigt og langsomt ind med henblik pa implantation. Skruen skal kunne drejes uden modstand, og der ma ikke bruges kraft. Hvis du
meder modstand, skal du dreje skruen en omgang tilbage og preve at saette den i igen. Gentag processen, hvis du mgder yderligere modstand.

Brug ikke for stor kraft, nar du seetter skruen i, da skruehovedet kan breekke af fra skruekroppen.

Eksplantation
Blotleeg det kirurgiske omrade. Fjern snavs fra skruehovedet ved at skylle det gentagne gange, indtil skruetraskkerklingen kan szettes helt ind i
skruehovedet for at sikre en optimal pasform mellem skruetraekkerklingen og skruen og for at opna korrekt aksial justering.

Brug skruetraekkeren til at skrue skruen ud af knoglen. Sgrg for at fierne og bortskaffe alle fiernede skruer pa korrekt vis. Skruerne ma ikke genbruges.

Efter fijernelse heler skruens eksplantationssted af sig selv ved granulering.
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Brugsanvisning og oparbejdning

Oparbejdningsanvisninger — Generel information

Implantaterne leveres ikke-sterile og skal rengeres og steriliseres fgr brug. De er kun beregnet til engangsbrug. Hvis de ikke bruges, kan de imidlertid
oparbejdes (rengares og steriliseres) hgjst to gange yderligere i overensstemmelse med denne brugsanvisning. Ubrugte implantater skal bortskaffes
efter tre oparbejdningscyklusser.

Instrumenterne leveres ikke-sterile og kan bruges flere gange. Instrumenterne skal renggres og steriliseres for fgrste brug og efter hver
genanvendelse.

Grundig og effektiv renggring er afgarende for at sikre effektiv sterilisering.

Minimér eller eliminér tidsforsinkelser mellem behandlingstrin. Forsinkelser kan skabe forhold, der fremmer mikrobiel veekst eller kolonisering og @ger
udfordringen for hvert efterfglgende trin.

Felg anvisningerne og advarslerne fra leverandgrerne af dit reng@rings- og steriliseringsudstyr.

Folgende renggrings- og steriliseringsanvisninger er valideret af fabrikanten som vaerende egnede til at forberede implantaterne, knogleskruerne til
Straumann® Falcon og de tilhgrende instrumenter i USTOMED-knoglefikserings-/knogleforstaerkningssystemet til genbrug ved at opna sterilisering til
et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10°. For sikker og effektiv brug af udstyret er brugeren ansvarlig for at sikre, at oparbejdningen, som den faktisk
udferes med udstyret, materialerne og personalet i oparbejdningsfaciliteten, opnar de gnskede resultater. Det kraever verifikation og/eller validering
samt rutinemaessig vedligeholdelse og overvagning af processen. Alle behandlingstrin skal udfgres af tilstreekkeligt uddannet personale, der anvender
passende udstyr og materialer, og i ngje overensstemmelse med de validerede parametre.

Overhold de nationalt geeldende retningslinjer og lovbestemmelser samt hygiejnebestemmelserne pa dit hospital. Enhver afvigelse fra den
oparbejdningsprocedure, der er beskrevet i denne brugsanvisning, skal valideres af brugeren pa forhand.

Disse oparbejdningsanvisninger overholder kravene i DIN EN ISO 17664-1:2021 Behandling af sundhedsprodukter - Information fra fabrikanten af
medicinsk udstyr vedrgrende behandling af medicinsk udstyr - Del 1: Kritisk og semikritisk medicinsk udstyr.

Begransninger pa oparbejdning
Nye/ubrugte implantater ma hgjst rengeres og steriliseres tre gange. Bortskaf alle implantater, der ikke er blevet brugt efter tre rengarings- og
steriliseringscyklusser.

Oparbejdning har kun ringe virkning pa instrumenterne, hvis anvisningerne fglges ngje, og hvis instrumenterne ikke er beskadigede eller
kontaminerede. Instrumenterne kan oparbejdes gentagne gange, indtil de viser en af de indikatorer for afsluttet levetid, der er naevnt i afsnittet
"Genanvendelighed og produktets levetid".

Indledende behandling pa brugsstedet
Det anbefales at oparbejde instrumenter og ubrugte implantater sa hurtigt som muligt efter det kirurgiske indgreb.

Fjern ikke ubrugte implantater fra Micro/Schlee Screw Box eller Pin Box. Tgr den synlige del af de ubrugte implantater af med en engangsklud eller
kakkenrulle for at fierne groft overfladesnavs og/eller kontaminering.

Brug en engangsklud eller kakkenrulle til at fierne overfladesnavs/kontaminering fra instrumenterne og de ydre overflader af Micro/Schlee Screw Box
og/eller Pin Box. Luk kassernes lag.

Hvis det ikke er muligt straks at flytte enhederne til det udpegede rengaringsomrade, skal du holde dem vade ved at nedseenke dem i en beholder med
oprenset koldt vand. Den lukkede Micro/Schlee Screw Box og/eller Pin Box kan nedsaenkes helt i oprenset koldt vand.

Valgfri desinfektion af kirurgiske instrumenter pa brugsstedet
Den valgfri desinfektionsproces er kun beregnet til beskyttelse af hospitalspersonalet. Desinfektion kan ikke erstatte den endelige steriliseringsproces.

Hvis du veelger at desinficere de kirurgiske instrumenter efter brug, skal det anvendte desinfektionsmiddel veere godkendt til brug med medicinsk
udstyr, kompatibelt med renggringsmidlet og egnet til brug med kirurgiske instrumenter af rustfrit stal og titan.

Nedsaenk de kirurgiske instrumenter helt i en frisklavet desinfektionsoplagsning i overensstemmelse med desinfektionsmiddelfabrikantens
brugsanvisning. Tjek, at der ikke dannes luftbobler.

Indeslutning og transport
Inden for en time efter afslutningen af det kirurgiske indgreb skal implantatkasserne og alle instrumenter, der ikke er indeholdt i kasserne, bringes til det
udpegede renggringsomrade for at paAbegynde rengaringsprocessen.

Manuel for-rengering

Under manuel forrengaring skal vandet have et temperaturomrade pa 35-40 °C (95-105 °F). Temperaturer over 40 °C (105 °F) kan forarsage
koagulering af blodproteiner og andre kontaminerende stoffer og fare til fiksering af rester p4 enheden, hvilket reducerer effektiviteten af den
efterfglgende steriliseringscyklus. Temperaturer under 35 °C (95 °F) reducerer renggringens virkning og forringer ogsa den efterfglgende
steriliseringscyklus.

Brug ikke stalbgrster, staluld, skalpelblade eller slibende rengaringsmidler til rengering for at undga at beskadige enhederne.

Implantater

Fyld flere bassiner med deioniseret vand ved 35-40 °C (95-105 °F). Tag implantaterne ud af Micro/Schlee Screw Box og/eller Pin Box eller af den
originale emballage, hvis de skal renggres og steriliseres for fgrste gang. Nedsaenk stifterne, pladerne og hver enkelt skruesterrelse eller -type i et
andet bassin for at undga forveksling.

Bgrst implantaterne grundigt med en blgd berste i mindst to minutter for at fierne alle synlige urenheder. Veer saerlig opmaerksom pa skruehovedet og
gevindet samt pladens perforeringer.
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Brugsanvisning og oparbejdning

Nar bgrstningen er feerdig, skal du kontrollere, at enhederne er synligt rene.
Hvis der stadig er synlige urenheder, skal du gentage ovenstaende trin.
Hvis der ikke er noget snavs tilbage, skal du fortseette med den automatiske renggringsproces.

Instrumenter
Hvis instrumenterne kan skilles ad, skal de skilles ad far renggring. Fjern laget og den lineal, der er egnet til sammenlignende malinger, fra
Micro/Schlee Screw Box. Abn laget pa kassen til stifter.

Fjern overfladesnavs og kontaminering ved at skylle genstandene under rindende vand fra hanen i 1-2 minutter, eller indtil vandet er klart. Veer seerlig
opmeaerksom pa lumen, kanaler, blinde huller, spraekker og revner. Betjen alle bevaegelige deles funktion, som f.eks. laget pa kassen til stifter, mindst
fem gange under skylleprocessen.

Nedsaenk instrumenterne i et bassin med rent vand fra hanen ved 35-40 °C (95-105 °F). Bgarst instrumenterne grundigt med en blad barste i mindst to
minutter for at fierne alt synligt snavs. Veer seerlig opmaerksom pa lumen, kanaler, blinde huller, spraekker og samlinger. Betjen alle beveegelige deles
funktion, som f.eks. laget pa kassen til stifter, mindst fem gange, mens enheden er helt nedsaenket i rengaringsbadet.

Tag instrumenterne op af renggringsbadet, og skyl dem under rindende vand fra hanen i 1-2 minutter. Skyl alle lumen, kanaler, blinde huller, spraekker
og revner samt alle overflader pa instrumenterne grundigt og helt. Betjen alle bevaegelige deles funktion, som f.eks. laget pa kassen til stifter, mindst
fem gange under skylleprocessen. Blaes alle kanaler igennem med luft for at fierne eventuelle rester af skyllevand.

Tjek instrumenterne for at sikre, at de er synligt rene. Hvis der stadig er synlig kontaminering, skal du gentage ovenstaende trin.
Hvis der ikke er noget snavs tilbage, skal du fortsaette med den automatiske rengeringsproces.

Automatiseret rengoring og terring

Til maskinel renggring af implantater og instrumenter skal du bruge et renggringsmiddel, der er kompatibelt med titan, rustfrit stal og plast. Serg for at
folge fabrikantens anvisninger vedrgrende vandtemperatur og fortynding af renggringsmidlet. Rengeringsmidlet ma ikke fortyndes for meget eller for
lidt! USTOMED anbefaler at bruge et enzymatisk renggringsmiddel med faglgende specifikationer: pH-vaerdi 8, massefylde ca. 1,0 g/cm?® ved

20 °C/68 °F og en viskositet <10 mPas ved 20 °C/68 °F.

Skylleprocesser er en vigtig del af den automatiserede rengaringsproces, som kan efterlade kemiske rester pa enhederne, hvis den ikke udfgres
korrekt. Rester fra rengaringsmidler kan skade patienterne. Fglg altid skylleanvisningerne ngjagtigt. For at sikre en effektiv skylning skal du sgrge for,
at implantater og instrumenter placeres i egnede bakker, indsatser, holdere osv. i vaskedesinfektoren. Undgéa at overbelaste bakkerne, sa
instrumenterne er tilstraekkeligt omgivet af renggrings-/skylleoplgsningen under renggringsprocessen. Stgrre instrumenter skal placeres omhyggeligt,
sa de ikke forhindrer andre instrumenter i at blive grundigt rengjort og skyllet. Instrumenter med kaeber skal holdes i en aben position. Tilslut
instrumenter med lumener til skylleforbindelser, hvis de findes.

USTOMED anbefaler at bruge en vaskedesinfektor, der overholder ISO 15883-serien.

Implantater og instrumenter

Leeg de ubrugte og manuelt for-rengjorte implantater i individuelle, forseglede renggringsbakker, som fas til din vaskedesinfektor. Sgrg for at placere
hver enkelt skruestarrelse og -type, stifterne og pladerne i separate, forseglede rengeringsbakker for at undga sammenblanding og krydskontaminering
af de forskellige materialer og for at gare det lettere at pakke dem til sterilisering, nar den automatiske rengeringsproces er afsluttet.

Lseg Micro/Schlee Screw Box, laget og den lineal, der er egnet til sammenlignende malinger, hver for sig i vaskedesinfektoren. Sgrg for, at kassen til
stifter er aben.

Leeg instrumenterne i de relevante instrumentbakker eller kurve, og saet dem i vaskedesinfektoren.

Start programmet. Fglgende parametre anbefales.

1.) Skyl med koldt vand fra hanen i 2 minutter.

2) Tem.

3.) Primeer renggring med vand fra hanen ved 45 °C (113 °F) i 10 minutter med et enzymatisk renggringsmiddel med en koncentration pa: 0,5 %.
4.) Tem.

5.) Skyl med koldt demineraliseret vand i 2 minutter.

6.) Tem.

7.) Skyl med koldt demineraliseret vand i 1 minut.

8.) Tem.

9.) Tear instrumenterne med vaskedesinfektorens tgrrecyklus.

Tag enhederne ud af vaskedesinfektoren straks efter endt program. Hvis man gentagne gange efterlader instrumenter i en lukket enhed, kan det fare
til korrosion pa grund af restfugt.

Hvis implantaterne eller instrumenterne ikke er helt tarre, skal du afslutte tgrretrinnet ved at lufttgrre dem i et rent omrade eller manuelt med en ren,
fnugfri klud, hvis det er nedvendigt. Brug steril trykluft til at terre hulrum eller smalle omrader pa instrumenter.

Ga straks videre til kontrol af enheden.

Valgfri termisk desinfektion

Termisk dekontaminering pa lavt niveau ved 93 °C (199 °F) indgar ofte i automatiserede vaskeprogrammer efter renggring med renggringsmidler.
Termisk dekontaminering er ikke pakreevet som en del af disse renggrings- og steriliseringsanvisninger, men kan udfgres som et ekstra trin for at ggre
enhederne sikkert at handtere for hospitalspersonalet. Termisk dekontaminering er kompatibel med USTOMED-implantater og -instrumenter.

Hvis du beslutter dig for at inkludere en termisk dekontamineringscyklus i den automatiske vaskeproces, skal du sgrge for at falge ovenstaende
anvisninger for automatisk vask med hensyn til vandkvalitet og sluttarring.
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Udseet ikke enhederne for mekanisk kemisk desinfektion.

Kontrol af enheden
Efter renggring skal implantater og instrumenter inspiceres grundigt for restkontaminering. Hvis der er kontaminering, skal du gentage ovenstaende trin
med manuel for-renggring og automatisk rengering.

Undersgg visuelt alle implantater for skader eller ridser. Skil alle beskadigede eller ridsede implantater ad, og smid dem ud.

Undersgag instrumenterne og enhedskasserne visuelt for korrosion, revner, brud, beskadigede overflader, spraekker, deformationer eller porgsitet. Sarg
for, at instrumenterne fungerer korrekt. Kontrollér, at graterne er tilstraekkeligt skarpe.

Bortskaf straks slidte, korroderede, gdelagte, deformerede, stumpe, porgse eller pa anden made beskadigede genstande. Send instrumenter, der kan
repareres, til fabrikanten til reparation. Se afsnittet "Reparation".

Implantater og instrumenter ma ikke smeares.

Nar du har inspiceret implantaterne og instrumenterne, skal du samle alle de instrumenter, der blev skilt ad til rengaring.
Laeg dem straks i emballagen til sterilisering.

Emballage

Der skal altid bruges en ren Micro/Schlee Screw Box eller Pin Box til at opbevare og beskytte implantaterne og knogleskruerne til Straumann® Falcon
under sterilisering. Micro/Schlee Screw Box er ogsa udstyret med individuelle rum til USTOMED-skruetraekkeren, skruetraekkerklingerne, borene og
linealen.

Da alle kasser er perforerede, skal der ogsa anvendes godkendt steriliseringsemballage til den endelige sterilisering for at bevare indholdets sterilitet.

Hvis en af USTOMED-steriliseringsbeholderne skal bruges til sterilisering, skal den farst renggres og klargeres til brug i overensstemmelse med
brugsanvisningen til USTOMED-beholderen.

1) Sortér de rengjorte, tarre skruer og plader efter stgrrelse (laengde og diameter) og type i de tilsvarende rum i Micro/Schlee Screw Box. Placér alle
instrumenter i de relevante rum i kassen for at gare szettet komplet. Luk laget pa kassen.

2) Leeg de rengjorte, tarre stifter i kassen til stifter, og luk laget.

3) Steriliseringsemballage
—  Steriliseringsbeholder
Anbring Micro/Schlee Screw Box eller Pin Box og eventuelle yderligere instrumenter i USTOMED-steriliseringsbeholderen i henhold til
brugsanvisningen for USTOMED-beholderen. Sgrg for, at perforeringerne i ldget og bunden af kassen til skruer og den abne bund af kassen
til stifter ikke er deekket eller blokeret af instrumenter eller tilbehgr. Perforeringerne skal veere frie, s& dampen kan traenge tilstraekkeligt ind
under steriliseringsprocessen. Placér ikke genstande direkte pa kassen til skruer og kassen til stifter.

—  Steriliseringspose
Pak Micro/Schlee Screw Box og Pin Box ind enkeltvis i engangssterilisationsposer, der er godkendt til dampsterilisation fer vakuum ved
134 °C (273,2 °F) i 5 minutter i henhold til sterilisationsposefabrikantens anvisninger.

Eventuelle yderligere instrumenter, der ikke er inkluderet i kasserne, kan pakkes individuelt i steriliseringsposer til engangsbrug, der er
godkendt til dampsterilisering far vakuum ved 134 °C (273,2 °F) i 5 minutter i henhold til steriliseringsposefabrikantens anvisninger.

4) Maeerk indholdet af de emballerede instrumenter med en dokumentsikker tusch eller et andet steriliseringskompatibelt maerkningssystem. Nar du
bruger dokumentsikre tuscher, skal du sarge for ikke at maerke steriliseringsposen pa den dampgennemtreengelige side, men pa den ikke-
dampgennemtraengelige side, da tuschens blaek ellers kan treenge ind i steriliseringsposen pa grund af dampen. Sgrg for at notere datoen for
sterilisering.

Sterilisering
Overhold ngje de steriliseringsparametre, der anbefales nedenfor, herunder tarretiden. Grundig terring af sterile implantater og instrumenter for
opbevaring er afgagrende for at forhindre efterfelgende veekst af vandbarne mikrober.

Brug en valideret, korrekt vedligeholdt og kalibreret dampsterilisator. Falg altid sterilisatorfabrikantens anvisninger vedrgrende isaetningskonfiguration
og betjening af enheden. Sarg for, at der ikke er rust, snavs eller andre fremmede eller setsende stoffer i sterilisationssystemet, som kan forurene
dampen og korrodere instrumenterne, efterlade overfladeaflejringer eller forarsage andre skader.

Den anbefalede steriliseringsproces (fugtig varme) er i overensstemmelse med kravene i ISO 17665-serien.

Parametre for dampsterilisering af implantater og instrumenter
Leeg de indpakkede enheder i sterilisatoren.

Sterilisér med folgende parametre:
Steriliseringsmetode: Dampsterilisering
Cyklustype: Dynamisk luftudsugning (fraktioneret forvakuum)
Temperatur: 134 °C (273,2 °F)
Eksponeringstid: 5 minutter
Torretid: 20 minutter

Tag de indpakkede enheder ud af sterilisatoren.

Tjek emballagen for at sikre, at den er tgr. Enheder med vad emballage eller beholdere med et vadt filter betragtes som kontaminerede.
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Slutpak, pak og resterilisér alle enheder med fugtig emballage eller et fugtigt filter.

Opbevaring

Opbevar emballerede, steriliserede implantater og instrumenter pa et bestemt rent og tert sted med begraenset adgang, helst i et lukket skab, der er
beskyttet mod stav, fugt og temperatursvingninger. Hvis der ikke er et lukket skab til radighed, skal du sgrge for, at opbevaringsomradet er rent og tert
og beskytter mod lys, UV-straling, stov, fugt, insekter, skadedyr, ekstreme temperaturer og fugtighed.

Opbevaringsrummet til nye produkter i deres originale emballage skal ogsa beskyttes i overensstemmelse hermed.

Opbevar ikke produkterne i naerheden af eller i samme rum som aggressive stoffer som alkoholer, syrer, baser, oplgsningsmidler eller
desinfektionsmidler.

Genanvendelighed og produktets levetid
Implantaterne er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges!

Ubrugte implantater kan maksimalt rengares og steriliseres tre gange. Bortskaf alle ubrugte implantater, der viser tegn pa skader eller ridser. Bortskaf
alle implantater, der ikke er blevet brugt efter tre renggrings- og steriliseringscyklusser.

Oparbejdning har naesten ingen virkning pa instrumenterne, hvis anvisningerne falges ngje, og hvis instrumenterne ikke er beskadigede eller
kontaminerede.

Instrumenternes levetid kan variere og afhaenger af hyppigheden af brug, behandling og handtering. Forkert, ineffektiv og utilstreekkelig oparbejdning
og vedligeholdelse kan i hgj grad forkorte instrumentets levetid.

Instrumenterne kan bruges, indtil de viser en af fglgende indikatorer for afsluttet levetid:
e  Korrosion

Ridser, buler, splinter, revner, brud eller deformationer

Stumpe skaerekanter

Skarpe kanter, ru overflader eller porgsitet

Uleeselig maerkning af varenummer og/eller batchnummer

Stop med at bruge enheden, og bortskaf det, hvis en af disse indikatorer opstar.
Brug ikke beskadigede instrumenter!

Materialer og materialekompatibilitet
USTOMED-implantater fremstilles af titan og rustfri stallegeringer i overensstemmelse med strenge kvalitetsstandarder.

Produkt Materiale

Mikroskruer - titan Titan, klasse 5, legering 3.7165 (ISO 5832-3)
T-Fix-membranskruer

Stifter

Mikroskruer - stal Rustfrit stal 1.4441 (ISO 5832-1 eller AISI 316LVM)

Gluckmann-mikroskruer
Schlee-paraplyskruer

Mikro-titanplade Titan, klasse 2, legering 3.7035 (ISO 5832-2)
Knogleskruer til Straumann® Falcon Titan, klasse 5, legering 3.7165 (ISO 5832-3)
FA1710

Overfladen pa enhederne i rustfrit stal er kemisk passiveret, og materialerne er anti-magnetiske.
Enheder kan korrodere eller fa nedsat deres funktion, hvis de kommer i kontakt med aggressive stoffer.
Udseet aldrig et implantat eller instrument for temperaturer over 140 °C (284 °F).

Hvis du ikke felger disse anvisninger, bortfalder alle garantikrav.

Magnetisk resonans-billeddannelse

Denne enhed er ikke blevet testet for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget. Den er ikke blevet testet for opvarmning, migration eller billedartefakter i
MR-miljget. Sikkerheden ved denne enhed i MR-miljget er ukendt. Scanning af en patient, der er implanteret med denne enhed, kan resultere i skade
pa patienten.

Reparation
Beskadigede implantater kan ikke repareres og skal bortskaffes. Du kan finde yderligere oplysninger i afsnittet "Bortskaffelse af enheder".

Instrumenter eller kasser kan ikke repareres af tredjeparter, herunder vaerksteder, der ikke er autoriseret af fabrikanten, uden at det gar ud over
enhedens integritet.

Hvis et instrument skal repareres, skal det renggres og steriliseres i henhold til denne brugsanvisning. Du kan downloade og udskrive USTOMED-
formularen til erkleering om dekontaminering pa https://ustomed.de/downloads. Udfyld formularen, underskriv den, og vedleeg den din forsendelse
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Brugsanvisning og oparbejdning

sammen med den rengjorte og steriliserede enhed.

Lad det produkt, der skal repareres, blive i den sterile emballage efter oparbejdningen. Af sikkerhedsmaessige arsager vil produkterne blive returneret
til afsenderen ubehandlet uden en fuldt udfyldt og underskrevet erkleering om dekontaminering og intakt steril emballage.

Returnering af enheder
Hvis der opstar fejl/fejlfunktioner ved brug af USTOMED-produkter, bedes du kontakte vores serviceafdeling.

Far du returnerer den brugte eller ubrugte enhed, skal du downloade USTOMED's erkleering om dekontaminering fra https://ustomed.de/downloads og
printe den ud. Udfyld erkleeringen, underskriv den, og vedlaeg den sammen med returforsendelsen af enheden.

Renggr og sterilisér altid alle implantater eller instrumenter, der skal sendes tilbage til fabrikanten efter klinisk brug, i overensstemmelse med denne
brugsanvisning.

Lad de fejlbehaeftede produkter blive i deres sterile emballage efter oparbejdning. Af sikkerhedsmaessige arsager vil produkterne blive returneret til
afsenderen ubehandlet uden en fuldt udfyldt og underskrevet erklaering om dekontaminering og intakt steril emballage.

Bortskaffelse af enheder
Eksplanterede implantater skal handteres som farligt gods i overensstemmelse med hospitalets/klinikkens procedurer.

Bortskaf uopretteligt beskadigede instrumenter og kasser i overensstemmelse med hospitalets protokol for bortskaffelse af kirurgisk affald.

Garanti
Implantaterne er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug er ikke tilladt, selv om enhederne ser ud til at veere egnet til genbrug efter brug. Enhver
garanti udlgber, hvis et implantat bruges mere end én gang.

Begransning af ansvar
Ansvar for genbrugte implantater er udelukket. Ansvaret er udelukket for implantater og/eller instrumenter, der er blevet aendret pa nogen made, brugt
til et andet formal end det angivne eller brugt eller handteret forkert.

USTOMED-implantater og -instrumenter er fremstillet af materialer af hgj kvalitet og gennemgar en streng kvalitetskontrol inden afsendelse. Vi kan dog
ikke garantere, at en enhed er egnet til en bestemt procedure og/eller brug pa en bestemt patient. Kirurgen er ansvarlig for at vaelge det rette implantat
eller instrument til en bestemt procedure. USTOMED INSTRUMENTE patager sig intet ansvar for skader, der er forbundet med eller skyldes brugen af
en enhed, eller hvis denne brugsanvisning beviseligt ikke er blevet fulgt.

Vi patager os intet ansvar for genbrug af instrumenter i tilfaelde, hvor disse instrumenter anvendes pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD)
eller HIV. Som naevnt i afsnittet "Forholdsregler" anbefaler vi gjeblikkelig destruktion af enheden i overensstemmelse med godkendte
hospitalsprocedurer, hvis et instrument anvendes pa en patient, der er diagnosticeret eller mistaenkt for at have CJD eller HIV. Oparbejdning og
genbrug af sadanne instrumenter er udelukkende brugerens ansvar.
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Brugsanvisning og oparbejdning

Grafiske symboler/maerkning

De symboler, der er tilgeengelige for maerkning i overensstemmelse med DIN EN ISO 15223-1, har falgende betydning:

Batch-kode

-
EH
el

Katalognummer

CE-meerkning med identifikationsnummer for det bemyndigede organ DQS
0297 Medizinprodukte GmbH

‘a)
m

Folg brugsanvisningen.

Fabrikant

L&

Receptpligtig enhed (OBS: Den amerikanske lovgivning begraenser dette udstyr til salg af
Ryon eller efter ordre fra en laege).

L3

Ikke-steri

Fremstillingsdato

@ Engangsbrug — ma ikke genbruges

MR-usikker

MD | Medicinsk udstyr

A Forsigtig
\ndicag,,

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

: . CH Rep: UK Rep:
Fabrikantens adresse: p THE DENTAL IMAGING COMPANY
USTOMED INSTRUMENTE Dabamed AG : ; :
. Unit C1, Dolphin Enterprise Centre
Ulrich Storz GmbH & Co.KG Lénggstrasse 17
! . CH - 8308 ILLNAU West Sussex - Evershed Way
Bischof-Sproll-Str. 2 SCHWEIZ GB - BN43 6QB SHOREHAM-BY-SEA

D-78532 Tuttlingen, Tyskland

Telefon: +49 7461/965 85 0 E-mail-info@dabamed.ch Telefon: +44 8456024944

Fax: +49 7461/965 85 65 o . E-mail: office@thedentalimagingcompany.co.uk
L Web: www.dabamed.ch i . .

E-mail: info@ustomed.de Web: www.thedentalimagingcompany.co.uk

Web: www.ustomed.de

Telefon: +41 44 9420101 STORBRITANNIEN
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