INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
RECONDICIONAMENTO E MANUTENGAO DE KITS CIRURGICOS ADVAN

DESCRICAO E INDICAGOES DO PRODUTO

O Advan Kit é fornecido juntamente com as suas ferramentas suplementares. Consiste hum tabuleiro com tampa para guardar
instrumentos cirtrgicos e/ou protéticos durante a sua utilizagéo, limpeza e esterilizagéo. E realizado de polimero autoclavavel e tem
suportes de silicone para condicionamento e fixagdo segura de cada instrumento. Apresenta também marcagdes que servem de guia
para a utilizagdo do instrumento durante os procedimentos.

Os instrumentos séo fornecidos juntamente com o kit Advan, no entanto, sdo embalados num envelope separado com o cédigo do
lote e a descrigdo; para o seu posicionamento no kit, consulte a tabela de configuracgao.

Os componentes do kit Advan sdo:

« chaves de fendas;

« catraca dinamomeétrica;

 adaptadores de catraca dinamométrica;

« brocas;

« alargadores;

» medidores de profundidade;

« indicadores de dire¢ao;

 extensdes para brocas;

« dispositivos de transporte e de montagem.

Estes instrumentos podem ser utilizados em combinagdo com a peca de mao.
Consultar as diretrizes cirurgicas para implantes e componentes protéticos.

USO PRETENDIDO

O Advan Kit destina-se a ser utilizado apenas por pessoal médico altamente qualificado com formag¢do em implantologia dentaria,
zigomatica e extra-oral. Os instrumentos destinam-se a permitir uma preparacao facil do local do implante e a colocagdo do implante
dentario, zigomatico ou extra-oral.

CONTRA-INDICACOES
Alergias ou hipersensibilidade a elementos dos seguintes materiais utilizados: Ago (séries AISI 400 e 630), Liga de titanio Ti6AI4V
ELI (Grau 23), Poli(éter-éter-cetona) (PEEK), Silicone, Niquel (apenas para brocas diamantadas ZYGOMA Ref: 07FDZ04 e 07FDZ20).

POSSIVEIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes incluem todas as atividades em que o corpo € exposto a grandes esforgos fisicos que devem ser
evitados imediatamente apds a colocagao do implante dentario. Recomenda-se que o médico ou outro pessoal autorizado
informe o doente sobre as precaugdes e potenciais complicagdes, a seguir enumeradas, que podem ocorrer em consequéncia
do procedimento cirurgico de implantagdo dos componentes. Recomenda-se também que o doente contacte imediatamente o
médico em caso de perda de desempenho do implante ou dos componentes protéticos.

Potenciais efeitos secundarios e sintomas temporarios: dor, inchago, dificuldades fonéticas, inflamacao gengival.

Sintomas mais persistentes: (1) dor crénica associada ao implante e a sua proétese, (2) degluticdo, (3) parestesia permanente, (4)
disestesia, (5) infecao localizada ou sistémica, (6) fistulas oro-antrais ou oronasais, (7) fratura da mandibula, osso, protese,

(8) problema estético, (9) lesao nervosa, (10) esfoliagdo e (11) hiperplasia.

AVISOS/PRECAUGOES

Os instrumentos Advan para implantologia dentaria, zigomatica e extra-oral fazem parte de um conceito global e sé devem ser
utilizados com os componentes originais, seguindo as instru¢cdoes e recomendagdes do respetivo manual cirirgico. Recomenda-se
que os instrumentos cirdrgicos Advan sejam utilizados apenas com implantes fabricados pela Advan, uma vez que a combinacgao de
componentes que ndo estdo dimensionados para um ajuste correto pode levar a falhas mecéanicas e/ou de instrumentos, danos nos
tecidos ou resultados estéticos insatisfatorios.

Quando utilizar o adaptador de catraca dinamomeétrica 02- AC50 com instrumentos de peca de méo, ndo aplique um binario de aperto
superior a 50 Ncm para evitar danos no adaptador ou no instrumento ligado. Siga cuidadosamente as instru¢des de utilizagdo e
manutencgao da catraca dinamomeétrica 02-CT20.

Todos os instrumentos e respetivos componentes sao reutilizaveis, com excegao da ponta diamantada zigomatica (Ref. 07FDZ04 -
07FDZ20), e sao fornecidos nao esterilizados (ver etiqueta), sendo embalados como uma unidade. Os instrumentos devem ser
devidamente limpos e esterilizados antes da sua primeira utilizagdo; ndo autoclavar os instrumentos na sua embalagem original. Os
instrumentos s&o fornecidos juntamente com o kit Advan; no entanto, sdo embalados hum envelope separado com o cddigo do lote
e a descri¢ao; para os colocar no kit, trabalhe de acordo com a tabela de configuragao.



Os doentes podem ingerir ou aspirar o componente; certifique-se de que a chave de parafusos e o parafuso estdo corretamente
inseridos para evitar a aspiragdo ou ingestdo. N&o utilizar escovas nos sistemas de retengdo dos drivers diretos para implantes
durante a limpeza.

O tabuleiro do kit cirdrgico nao deve ser colocado em contacto com instrumentos usados e potenciais fontes de contaminagao.
Recomenda-se a limpeza da caixa cirurgica com alcool desnaturado e a verificagdo do seu estado de limpeza. Evitar a utilizagdo de
desinfetantes corrosivos e a limpeza por ultra-sons da caixa cirdrgica. Qualquer que seja o método de limpeza utilizado, o pessoal
envolvido nas operagdes deve utilizar sempre vestuario e equipamento de prote¢do adequados. Para o manuseamento e utilizagdo
corretos dos detergentes, consultar as instrugdes fornecidas com os mesmos.

Apos a cirurgia, todos os instrumentos estdo contaminados devido ao contacto com sangue, saliva e substancias orgéanicas
potencialmente infetadas. Por conseguinte, todos os instrumentos devem ser devidamente limpos, desinfetados e esterilizados antes
de cada utilizagao.

Para além destas orientacdes, é favor seguir os regulamentos legais em vigor no seu pais, bem como as regras de higiene dos
consultérios dentarios ou dos hospitais, de modo a abranger quaisquer alteragées na legislagao relativa aos dispositivos médicos
reutilizaveis e ao seu reprocessamento.

PROCEDIMENTO DE RECONDICIONAMENTO

Apés a cirurgia, todos os instrumentos estdo contaminados devido ao contacto com sangue, saliva e substancias orgéanicas
potencialmente infetadas. Por conseguinte, todos os instrumentos devem ser devidamente limpos, desinfetados e esterilizados antes
de cada utilizagao.

TRATAMENTO INICIAL APOS A UTILIZACAO:
Imediatamente apds a utilizacdo, ou no maximo 30 minutos apods a utilizacdo, remover a sujidade grosseira com toalhas de papel.

CONTENGAO E TRANSPORTE:

Recomenda-se de recondicionar os instrumentos assim que razoavelmente possivel apds a sua utilizagao ou, o mais tardar, no prazo
de 30 minutos apods a sua utilizagdo. Para evitar danos mecénicos, ndo misturar aparelhos pesados com aparelhos delicados. Prestar
especial atengdo as arestas afiadas das brocas.

PREPARACAO ANTES DA LIMPEZA:
Desmontar os instrumentos se forem compostos por varias partes. Desmontar o kit ha sua totalidade .

LIMPEZA MANUAL.:

1. apos a utilizagdo, ou o mais tardar 30 minutos apos a utilizagdo, colocar os instrumentos numa solu¢do adequada
de detergente enzimatico de alta qualidade (ENZYMAX®, 0,8% v/v com &gua desmineralizada) a 35°C contida num suporte
adequado (por exemplo, Becker); os instrumentos devem ser totalmente cobertos pela solu¢do. Aguardar 10 minutos antes de retirar.
Ter cuidado para que nao haja contacto entre os instrumentos.

2. Utilizando uma escova de plastico macia (por exemplo, uma escova de nylon macia), limpar cuidadosamente cada instrumento
para remover quaisquer residuos organicos. Aviso: ndo utilizar escovas nos sistemas de retencéo.

Aviso: N&o utilizar escovas nos sistemas de retengao.

Aviso: nao limpar os instrumentos com escovas de arame ou palha de aco.

3. Enxaguar bem os instrumentos em agua corrente ou destilada para remover todos os vestigios de detergente (por exemplo,
enzimatico).

Aviso: Utilizar 4gua esterilizada, exceto se a agua potavel for de baixa contaminagéo (cumprindo os seguintes requisitos
Farmacopeia Monografia Europeia 0169: max. 10 microrganismos/ml, max. 0,25 endotoxinas/ml).

4. Colocar os instrumentos numa solugdo como no ponto 1 dentro de um suporte adequado (por exemplo, becker), colocar o
suporte numa maquina de lavar de ultra-sons durante 10 minutos a 35°C.

Nota: os instrumentos devem ser corretamente posicionados para evitar colisdes entre os instrumentos e o proprio recipiente; se
recomendaam suportes adequados (por exemplo, becker).

5. Enxaguar bem os instrumentos em agua corrente ou destilada para remover todos os vestigios de detergente (por exemplo,
enzimatico).

Aviso: Utilizar agua esterilizada, exceto se a agua potavel for de baixa contaminagéo (cumprindo os seguintes requisitos
Farmacopeia Monografia Europeia 0169: max. 10 microrganismos/ml, max. 0,25 endotoxinas/ml).

Aviso: tempos de imersao prolongados e/ou concentragdo excessiva da solugdo podem causar corrosdo dos instrumentos; siga
sempre as recomendagdes de tempo de imersédo dadas pelo fabricante da solugéao.



DESINFEGAO MANUAL.:

Imediatamente apds a limpeza manual, ou no prazo maximo de 30 minutos, colocar os instrumentos numa solugéo desinfetante de
alta qualidade (PROSEPT® Burs, solugao pronta a usar), contida num suporte adequado (por exemplo, becker); os instrumentos
devem ser completamente cobertos pela solugao.

Colocar o suporte numa maquina de lavar ultra-sénica durante 1 minuto a 20°C antes de o retirar. Ter cuidado para que nao haja
contacto entre os instrumentos.

Aviso: para evitar a corrosdo, ndo enxaguar os instrumentos rotativos com agua durante esta fase de recondicionamento.

Aviso: os dispositivos automaticos de limpeza e desinfecdo n&o sdo recomendados, pois podem comprometer a integridade dos
instrumentos cirurgicos no kit cirirgico devido a possiveis colisdes que possam ocorrer durante as fases de limpeza e desinfe¢éo
automaticas (o mesmo nivel de controlo que pode ser alcangado manualmente ndo pode ser garantido durante estas fases).

SECAGEM:

O melhor meio de secagem é o ar comprimido. A sua agao permite retirar fisicamente a agua das superficies, nomeadamente dos
objetos ocos ou dos tubos. A presenca de humidade na superficie dos instrumentos pode promover o crescimento bacteriano e
comprometer o processo de esterilizagdo. A secagem dos instrumentos € da maior importancia antes do armazenamento e da
esterilizagc&o, porque a acumulagédo de humidade nos produtos é prejudicial e pode causar oxidagao.

Recomendamos a secagem completa de cada instrumento através de ar comprimido (gama 1,5 - 2 bar), utilizando apenas ar filtrado
(baixa contaminag&o de microrganismos e particulas, isento de 6leo, de acordo com o seguinte requisito: Farmacopeia Europeia
méaximo 0,1mg/m?3 de dleo).

A secagem manual deve incluir uma superficie de apoio suficiente, uma pistola de ar comprimido, panos e material de papel
absorvente com baixa libertagdo de particulas. Em alternativa, devem ser utilizados panos que néo libertem filamentos ou poeiras.
Durante a fase de secagem, a limpeza dos instrumentos deve ser verificada e controlada.

MANUTENGCAO:

No final de cada ciclo de limpeza, desinfe¢do e secagem, os instrumentos devem ser controlados visualmente para verificar se estdo
macroscopicamente limpos. Os instrumentos danificados devem ser removidos para evitar a reutilizagdo de instrumentos rombos ou
danificados. Este controlo visual € absolutamente essencial para qualquer instrumento que afete o resultado da operagdo. Um
instrumento n&o afiado, corroido ou contaminado pode danificar ou infetar tecidos saudaveis.

Nota: a inspecao visual é tdo importante como a limpeza, a desinfecao, a secagem e a esterilizagao.

Os instrumentos que nao estejam completamente limpos devem ser submetidos a outro ciclo de limpeza, desinfecdo e secagem. Os
instrumentos danificados devem ser sempre eliminados. Inspecao e funcionamento: recomenda-se que os instrumentos cirurgicos
sejam verificados frequentemente quanto ao seu desgaste e que os instrumentos gastos sejam imediatamente substituidos.
Nomeadamente:

1. ferramentas de corte: € muito importante verificar o desempenho de corte antes de cada utilizagao; substituir as ferramentas que
nao podem garantir um desempenho de corte adequado, levando a um corte impreciso e ao sobreaquecimento do osso.
Recomenda-se ndo utilizar mais de 10 vezes em ossos duros e ndo mais de 50 vezes em ossos médios/macios;

2. pecas de acoplamento de instrumentos: as pegas dos instrumentos que sdo acopladas mecanicamente estdo sujeitas a desgaste
(chaves de parafusos, instrumentos de pegca de mao, extensdes de broca, acessoérios de pegca de mao). Recomenda-se que, apds
cada ciclo de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo, os sistemas de retengcdo das chaves de parafusos dos implantes sejam
verificados quanto ao seu desgaste e que 0s que ja ndo asseguram uma reteng¢do adequada sejam substituidos;

3. Recomenda-se que as ferramentas calibradas sejam verificadas periodicamente para garantir que estdo a funcionar corretamente
(por exemplo, chave dinamomeétrica).

EMBALAGEM:

Reposicionar os instrumentos na ranhura adequada dentro do tabuleiro cirtrgico. O kit cirdrgico deve ser colocado num saco de
esterilizagdo que cumpra os seguintes requisitos EN ISO 11607 (por exemplo, papel médico); adequado para esterilizagao a vapor;
protecdo suficiente para os instrumentos e sem danificar a embalagem de esterilizacdo (a bolsa protege o kit durante a esterilizagao
e mantém-no estéril até a utilizagdo seguinte).

Embalar o kit cirdrgico com o saco de esterilizacao e coloca-lo no interior do autoclave em posi¢céo horizontal; ndo o virar ao contrario
para garantir uma secagem correta.

ESTERILIZAGAO

Os instrumentos séo reutilizaveis e fornecidos em condi¢gdes ndo estéreis, sendo embalados individualmente. Estes dispositivos
devem ser devidamente limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utilizagao.

Aviso: njo esterilizar em autoclave este dispositivo na sua embalagem original.

Recomendamos a utilizagdo de um autoclave para a esterilizagdo a vapor do kit cirirgico, que cumpra os seguintes requisitos: série
EN ISO 17665. Respeite cuidadosamente as instrucdes e recomendacdes do fabricante do autoclave. Siga as instrugdes de
manutencdo e calibracao do autoclave.



Foi validado, em conformidade com a norma EN ISO 17665, que um ciclo de esterilizagdo (utilizando os parametros indicados no
quadro) produziu a esterilidade do kit cirdrgico; esta condi¢ao foi certificada por um laboratério acreditado.

Vacuo fracionado
Tempo de esterilizagdo 4 minutos
Temperatura de esterilizagdo 134cC°
Pressdao minima 2 bar
Tempo de secagem 20 minutos

O tempo de aquecimento e o fracionamento sob vacuo (pelo menos trés fases) podem variar, dependendo das condi¢des do autoclave, entre 25
e 30 minutos. A temperatura maxima de esterilizacéo € de 138°C. O tempo de secagem efetivo necessario depende de parametros pelos quais o
operador ¢ o unico responsavel (por exemplo, configuragdo e densidade de carga, estado do esterilizador) e deve, portanto, ser determinado pelo
operador. Em qualquer caso, o tempo de secagem nao deve ser inferior a 20 minutos.

Se ainda nao estiver no saco de esterilizagdo, recomenda-se a colocagao de um indicador quimico no interior do autoclave durante o processo
para confirmar a eficacia da esterilizacdo. Recomenda-se a esterilizagdo dos instrumentos colocados nos suportes adequados dentro do tabuleiro
cirurgico. Embale o tabuleiro cirtirgico com o saco de esterilizagdo e coloque-o no interior do autoclave na posigao horizontal; ndo o vire ao contrario
para garantir uma secagem adequada.

Nota: Os utilizadores devem assegurar-se de que o autoclave e todos os acessorios de esterilizagao (folhas de esterilizagdo, sacos, tabuleiros para
esterilizagao, indicadores biologicos e quimicos) estao corretamente calibrados e aprovados para o ciclo de esterilizagdo previsto. Se forem visiveis
sinais de humidade (manchas de humidade na embalagem esterilizada, agua parada na carga) no final do ciclo de esterilizagdo, reembalar e voltar
a esterilizar.

Ao retirar os instrumentos da barreira esterilizada, seguir os principios de assepsia. A embalagem esterilizada ndo deve ser aberta até imediatamente antes
da utilizag&o do instrumento. N&o utilizar instrumentos com uma barreira estéril danificada. E aconselhavel ter @ m&o um instrumento de substituigio.

ARMAZENAMENTO

Guarde o kit e todos os instrumentos cirdrgicos num ambiente seco, ao abrigo da luz solar direta e a temperatura ambiente. Recomenda-se que o
envelope seja mantido fechado até ao préximo procedimento cirdrgico. Seguir as instrugdes do fabricante da bolsa relativamente as condigdes de
armazenamento e ao prazo de validade dos produtos esterilizados.

MAIS INFORMAGOES

Os instrumentos cirurgicos Advan sao fabricados a partir de materiais adequados para utilizagao cirirgica e para utilizagdo em condigdes adversas
que ocorrem durante a limpeza, desinfecdo e esterilizacdo. E aconselhavel ndo exagerar nos processos de desinfecdo e esterilizacdo
(concentracbes de desinfetante, temperaturas, tempos, etc.), uma vez que podem reduzir a vida util dos instrumentos. Recomendamos que siga
as instrugdes do fabricante para todos os produtos utilizados em combinagdo com os instrumentos cirurgicos Advan. Os instrumentos n&o utilizados
devem, em qualquer caso, ser lavados e esterilizados antes da utilizagdo seguinte; os instrumentos novos fornecidos na sua embalagem original
pela Advan devem ser lavados e esterilizados antes da utilizagdo. As instrugées acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico para
poderem preparar um dispositivo médico para reutilizagdo. Continua a ser da responsabilidade do utilizador garantir que o recondicionamento,
efetuado com o equipamento e os materiais disponiveis na fabrica de recondicionamento, alcangou o resultado desejado. Isto requer normalmente
a verificagdo e/ou valida¢do e a monitorizagédo de rotina do processo. Para mais informagdes sobre a utilizagdo dos dispositivos Advan, contacte o
Servigo de Assisténcia ao Cliente da Advan.

ELIMINAGAO
A eliminagdo deve ser gerida de uma forma ambientalmente sustentavel, em conformidade com a regulamentacgéo local. Os residuos perigosos
de dispositivos contaminados ou objetos cortantes devem ser eliminados em contentores adequados que cumpram requisitos técnicos especificos.

CICLO DE VIDA

O Advan Kit & recomendado para um maximo de 50 utilizagbes, desde que sejam respeitadas as condi¢des de utilizagao indicadas pela Advan. No que
diz respeito ao ciclo de vida das ferramentas de corte, consultar a secgdo de inspecdo e funcionamento em 1. Em qualquer caso,
independentemente do nimero de vezes que o instrumento tenha sido utilizado, o médico deve sempre avaliar o seu estado apos cada
utilizagdo. O fim da vida util dos instrumentos € normalmente determinado pelo desgaste e pelos danos causados pela utilizagao cirurgica.
Todos os dispositivos devem ser inspecionados quanto a sua funcionalidade antes da esterilizagdo. Se ndo estiverem operacionais, devem
ser eliminados de acordo com o0s processos internos. Todos os instrumentos com a indicagdo de utilizagdo Unica ndo podem ser
reprocessados apos a sua primeira (e unica) utilizagao.



NOTAS

Os médicos que utilizam o produto Advan tém de possuir conhecimentos técnicos e formagao adequados para garantir a sua
utilizagdo segura. O produto Advan deve ser utilizado de acordo com as instrugcdes de utilizagdo do fabricante. O médico é
responsavel por utilizar o dispositivo de acordo com estas instrugdes de utilizagdo e por determinar a adequacao do dispositivo a
situacgao individual do doente. O produto Advan faz parte de um programa completo e sé deve ser utilizado em combinagdo com os
seus componentes e ferramentas originais distribuidos diretamente pela Advan e por todos os revendedores nacionais Advan. A
utilizagdo de produtos de terceiros nao distribuidos pela Advan invalida qualquer garantia ou outra obrigagdo, implicita ou explicita,

da Advan.

VALIDADE

O presente manual de instrugdes substitui todas as versdes anteriores.

DISPONIBILIDADE
Alguns artigos do kit Advan podem nao estar disponiveis em todos os paises.

siMmBOLOS

A tabela seguinte descreve os simbolos que podem ser identificados na embalagem e na etiqueta do dispositivo. Consultar a etiqueta

da embalagem para conhecer os simbolos aplicaveis ao produto.

Glossario de simbolos

Fabricante

Data de fabrico

Data de expiragdo

Lote de produgao

Codigo do produto

Esterilizado por irradiagdo

N&o voltar a esterilizar

Nao estéril

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
e ler as instrugdes de utilizagao

Manter afastado da luz solar

Proteger contra a humidade

N&o reutilizar - Descartavel

Consultar as instrucdes de utilizagdo

Atencao

Embalagem mdltipla (o nimero indicado
no simbolo indica a quantidade de

componentes disponiveis na embalagem).

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril simples com
embalagem de protegéo interna

Sistema de barreira estéril simples com
embalagem protetora exterior

Distribuidor

Identificador tnico do dispositivo

Componente protético rotativo

Componente protético com indice anti-
rotativo octogonal

Componente protético com indice anti-
rotativo hexagonal

Os dispositivos médicos com marcagdo CE da
Advan cumprem os requisitos da Diretiva 93/42/CEE
relativa aos dispositivos multimédia Com o nimero
de organismo notificado

Os dispositivos médicos com marcagéo CE da
Advan cumprem os requisitos do Regulamento da
UE 2017/745 (MDR) relativo aos dispositivos
médicos da classe |
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