Implantology Reinvented

INSTRUCCIONES DE USO,
REPROCESAMIENTO Y MANTENIMIENTO:
KIT QUIRURGICO ADVAN

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El kit Advan se suministra junto con sus herramientas. Estuche
para el almacenamiento de instrumentos quirdrgicos y/o protés-
icos durante su uso, limpieza y esterilizacion. Al estar fabricado
en polimero autoclavable, presenta soportes de silicona para
acondicionamiento y sujecion segura de cada instrumento. Tam-
bién presenta marcas que guian el uso del instrumento durante
los procedimientos. Las herramientas se suministran junto con
el Kit Advan, sin embargo, se empaquetan en una bolsa separada
con indicacién del cédigo, del lote y descripcion; para posicio-
narlos en el kit operar de acuerdo con la tabla de configuracion.

USO PREVISTO

El kit Advan esta destinado a ser utilizado Gnicamente por per-
sonal médico altamente calificado, con formacién especifica en
implantologia dental, cigomatica y extraoral. Los instrumentos
suministrados con el kit Advan se deben utilizar para permitir
una facil preparacion del sitio del implante y la colocacién del
implante dental, cigomatico o extraoral.

INDICACIONES

Los componentes del Kit Advan son:

+ destornilladores;

* trinquetes;

+ adaptadores de trinquetes;

« fresas;

* avellanadores;

+ herramientas de medicién profunda;
* marcadores de direccion;

+ alargador de fresas;

+ dispositivos de montaje y transporte y podrian usarse en
combinacién con contra-angulo.
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CONTRAINDICACIONES

Alergias o hipersensibilidad a los componentes quimicos de los
siguientes materiales utilizados: acero (acero AlSI serie 400 y
630), aleacion de titanio (Ti6Al4V ELI grado 23), poliéter éter ce-
tona (PEEK), silicona, Niquel (sélo para las fresas de diamante
ZYGOMA 07FDZ04 y 07FDZ20).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los pacientes pueden ingerir o aspirar el componente. Ase-
gurese de que el destornillador y el tornillo estén correctamente
enganchados para evitar la aspiracion o la ingestion. Durante la
limpieza, no utilice cepillos en los sistemas de retencién de de-
stornilladores para implantes. Con el adaptador de herramientas
de contra-angulo de la pieza de mano 02-AC50, no aplique un
par superior a 50 Ncm para evitar que se dafie el adaptador o el
instrumento conectado. Siga estrictamente las instrucciones de
uso y mantenimiento de la llave dinamomeétrica 02- CT20. La caja
quirurgica no debe ponerse en contacto con instrumentos conta-
minados usados. Recomendamos limpiar la caja quirdrgica con
alcohol desnaturalizado y comprobar su limpieza. Evite el uso de
liquidos desinfectantes corrosivos y limpieza ultrasénica, para la
caja quirdrgica. Cualquiera que sea el método de limpieza que se
utilice, el personal a cargo de las operaciones siempre debe usar
ropay equipo de proteccién adecuados. Consulte las instruccio-
nes provistas con los agentes de limpieza para una correcta ma-
nipulacién y uso.

Ademds de estas directrices, siga la normativa legal vigente
en su pais, asi como las normas de higiene de los consultorios
dentales o hospitales, para poder cubrir cualquier cambio en la
legislacion relativa a los productos sanitarios reutilizables y su
reprocesamiento.

INFORMACION DE COMPATIBILIDAD

Se recomienda que los instrumentos quirdrgicos Advan se utili-
cen solo con implantes Advan, ya que la combinacién de compo-
nentes que no estan dimensionados para el acoplamiento cor-
recto puede provocar fallas mecdnicas y/o instrumentales, dafio
al tejido biologico o resultados estéticos insatisfactorios.
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INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Después de la cirugia, todos los instrumentos se contaminan de-
bido al contacto con sangre, saliva y sustancias organicas poten-
cialmente infectadas. Por lo tanto, todos los instrumentos deben
limpiarse, desinfectarse y esterilizarse adecuadamente antes de
cada uso.

TRATAMIENTO INICIAL EN EL PUNTO DE USO:
Inmediatamente después del uso, o no mas de 30 minutos, eli-
mine la suciedad mas gruesa por medio de toallitas de papel
absorbente.

CONTENCION Y TRANSPORTE:

Se recomienda reprocesar los instrumentos tan pronto como
sea razonablemente practico después de su uso, 0 no mas de
30 minutos. Para evitar dafios mecanicos, no mezcle aparatos
pesados con aparatos delicados. Preste especial atencién a los
bordes de corte de las fresas.

PREPARACION ANTES DE LA LIMPIEZA:
Desmonte las herramientas si estdn compuestas por mas de una
pieza. Desmontar cajas quirurgicas.

LIMPIEZA MANUAL:

1. Inmediatamente después de su uso, 0 no mas de 30 minutos,
coloque las herramientas en una solucién apropiada de me-
dio descontaminante de alta calidad (ENZYMAX®, 0,8% v/v
con agua desmineralizada), a 35°C contenida en un soporte
adecuado (es decir, Becker), las herramientas deben estar to-
talmente cubiertas por la solucion. Espere 10 minutos antes
de retirar. Preste atencién a que no haya contacto entre los
instrumentos;

2. con un cepillo de plastico suave (es decir, un cepil-
lo de nailon suave), limpie cuidadosamente cada her-
ramienta para eliminar cualquier residuo organico;
Advertencia: no utilice cepillos en los sistemas de retencion.
Advertencia: no limpie ningun instrumento con cepillos
metalicos o lana de acero.

3. Enjuague cuidadosamente las herramientas con agua cor-
riente limpia o destilada para eliminar cualquier rastro de de-
tergente (es decir, enzimatico).
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Advertencia: Utilizar agua estéril a menos que el agua potable
esté poco contaminada (que cumpla los siguientes requisitos
Farmacopea monografia europea 0169: max. 10 microorgani-
smos/ml, max. 0,25 endotoxinas/ml).

4. Coloque las herramientas en una solucién como en el punto 1
dentro de un soporte adecuado (por ejemplo, Becker) y luego
coloque el soporte en una lavadora ultrasénica durante 10 mi-
nutos a 35°C. Nota: los instrumentos deben ser posicionados
oportunamente para evitar colisiones entre los instrumentos
y el propio contenedor; se recomiendan soportes apropiados
(es decir, Becker);

5. Enjuague cuidadosamente las herramientas con agua cor-
riente limpia o destilada para eliminar cualquier rastro de de-
tergente (es decir, enzimatico).

Advertencia: Utilizar agua estéril a menos que el agua potable
esté poco contaminada (que cumpla los siguientes requisitos
Farmacopea monografia europea 0169: max. 10 microorgani-
smos/ml, max. 0,25 endotoxinas/ml).

Advertencia: el tiempo de inmersion prolongado y/ o la con-
centracion excesiva de la solucién pueden provocar la cor-
rosion de los instrumentos; Cumpla siempre con las reco-
mendaciones de tiempo de inmersién proporcionadas por el
fabricante de la solucién desinfectante.

DESINFECCION MANUAL:

Inmediatamente después de la limpieza manual, o no mas de
30 minutos, coloque las herramientas en una solucién adecuada
de medio desinfectante de alta calidad (PROSEPT® Burs, solu-
cion lista para usar), contenida en un soporte adecuado (es decir,
Becker), las herramientas debe estar totalmente cubierto por la
solucion. Coloque el soporte en una lavadora ultrasénica durante
1 minuto a 20°C antes de retirarlo. Preste atencién a que no haya
contacto entre los instrumentos;

Advertencia: para evitar la corrosién, no enjuague los instrumen-
tos rotatorios con agua en esta etapa del reprocesamiento.
Advertencia: No se recomienda el uso de equipos automaticos
de limpieza y desinfeccidn, ya que podrian comprometer la inte-
gridad de las herramientas contenidas en el kit quirdrgico debido
a las posibles colisiones que podrian producirse durante las fa-
ses automaticas de lavado y desinfeccién (durante estas fases

BY KitQuirdrgico Advan

no se puede garantizar el mismo nivel de control que puede al-
canzarse manualmente).

SECADO:

El mejor medio de secado es el aire comprimido. Su accién
permite eliminar fisicamente el agua de las superficies. La pre-
sencia de humedad en la superficie de los componentes puede
favorecer el crecimiento bacteriano y comprometer el proceso
de esterilizacion. El secado de los componentes es de maxima
importancia antes de su almacenamiento y esterilizacion, ya que
la acumulacién de humedad en los productos es perjudicial y
puede causar oxidacién. Se recomienda secar minuciosamen-
te cada componente por medio de aire comprimido (rango 1,5
- 2 bar) utilizando sélo aire filtrado (libre de aceite y con baja
contaminacién de microorganismos y particulas, cumpliendo
la siguiente Farmacopea Europea max. 0,1mg/m? de aceite).
El secado manual debe proporcionar una superficie suficiente,
una pistola de aire, pafios y material de papel absorbente con
baja liberacion de particulas. Como alternativa, deben utilizarse
pafos que no desprendan filamentos ni polvo. Durante la fase
de secado, se debe verificar y comprobar la limpieza de los com-
ponentes.

MANTENIMIENTO:

Al final de cada ciclo de limpieza, desinfeccién y secado, los in-
strumentos deben ser sometidos a una inspeccion visual para
asegurarse de que estén macroscopicamente limpios. Los in-
strumentos dafiados deben desecharse para evitar la re-utili-
zacion de herramientas desafiladas o dafiadas. Este control vi-
sual es absolutamente esencial para cualquier instrumento que
afecte el resultado de la operacién. Un instrumento desafilado,
corroido o contaminado puede dafiar o infectar el tejido biolo-
gico sano.

Nota: La inspeccioén visual es tan importante como la limpieza,
desinfeccién, secado y esterilizacion. Los instrumentos que no
estén totalmente limpios deben pasar por otro ciclo de limpieza,
desinfeccién y secado. Los instrumentos dafiados siempre de-
ben desecharse. Inspeccién y funcionamiento: Recomendamos
verificar con frecuencia las condiciones de desgaste de los in-
strumentos quirdrgicos y reemplazar inmediatamente los desga-
stados. En particular:
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1. herramientas de corte: es muy importante verificar el rendi-
miento de corte antes de cada uso; reemplace las herramien-
tas que no pueden garantizar un rendimiento de corte adecua-
do, lo quelleva a un corte imprecisoyal sobrecalentamiento
del hueso. Recomendamos no usar mas de 10 veces en hue-
so duro y no mds de 50 veces en hueso medio/blando;

2. piezas de acoplamiento de las herramientas: las piezas de
las herramientas que estan acopladas mecanicamente estan
sujetas a desgaste (destornilladores, herramientas de pieza
de mano, alargador de fresas, conexiones de pieza de mano).
Recomendamos verificar después de cada ciclo de limpieza,
desinfeccién y esterilizacion el desgaste de los sistemas de
retencion del destornillador y reemplazar aquellos que ya no
garanticen la correcta retencién;

3. Recomendamos verificar periddicamente los instrumentos
calibrados para garantizar su correcto funcionamiento (por
ejemplo, llave dinamométrica).

EMBALAJE:

vuelva a colocar los instrumentos en la ranura correspondiente
dentro de la caja quirdrgica. La caja quirtrgica debe colocarse en
una bolsa de esterilizacién que cumpla con los siguientes requi-
sitos: EN ISO 11607 (por ejemplo, papel de grado médico); ade-
cuado para la esterilizacién por vapor; proteccién suficiente para
los instrumentos, asi como para el mantenimiento del embalaje
de esterilizacion contra dafios mecanicos (la bolsa protege el kit
durante la esterilizacién y lo mantiene estéril hasta su uso poste-
rior). Embale la caja quirtrgica con la bolsa de esterilizacion y
coléquela dentro del autoclave en posicion horizontal; no lo pon-
ga boca abajo para asegurar el secado adecuado.

ESTERILIZACION

Este producto es reutilizable y se suministra sin esterilizar, sien-
do empaquetado unitariamente. Este producto debe limpiarse,
desinfectarse y esterilizarse correctamente antes de cada uso.
Advertencia: No esterilice en autoclave este producto en su em-
balaje original.

Se recomienda el uso de un autoclave para la esterilizacion a va-
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por de la caja quirdrgica, que cumpla con los siguientes requisi-
tos: EN ISO 17665 serie. Observe atentamente las instrucciones
y recomendaciones del fabricante del esterilizador a vapor. Siga
las instrucciones de mantenimiento y calibracion del autoclave.

Se ha validado, de acuerdo con la norma EN ISO 17665, que un
ciclo de esterilizacion (utilizando los parametros indicados en la
tabla) asegura la esterilidad del kit quirargico; esta condicion ha
sido certificada por un laboratorio acreditado.

Fraccionamiento al vacio

Tiempo de esterilizacion 4 minutos

Temperatura de esterilizacién | 134°C

Presién minima 2 bar

Tiempo de secado 20 minutos

El tiempo de calentamiento y fraccionamiento al vacio (al menos
tres pasos) puede variar entre 25 y 30 minutos, dependiendo de
las condiciones del autoclave. La temperatura maxima de esteri-
lizacion es de 138°C. El tiempo real de secado requerido depen-
de de parametros de los que el operador es el Unico responsable
(por ejemplo, configuracién y densidad de carga, estado del este-
rilizador) y, por lo tanto, debe ser determinado por el operador.
En cualquier caso, el tiempo de secado no debe ser inferior a 20
minutos.

Si aun no estd presente en la bolsa de esterilizacién, se reco-
mienda colocar un indicador quimico dentro del autoclave du-
rante el proceso para confirmar la eficacia de la esterilizacion.
Se recomienda esterilizar los instrumentos dispuestos en la po-
sicién adecuada dentro de la caja quirdrgica. Embale la bandeja
quirdrgica con la bolsa de esterilizacion y coléquela dentro del
autoclave en posicién horizontal; no lo ponga boca abajo para
asegurar el secado adecuado.

Nota: Los usuarios deben asegurarse de que el esteri lizador y
todos los accesorios de esterilizacion (hojas de esterilizacion,
sobres, bandejas de esterilizacion, indicadores bioldgicos y
quimicos) estén correctamente calibrados y aprobados para el
ciclo de esterilizacién previsto. Si hay signos visibles de hume-
dad (manchas humedas en el paquete estéril, agua estancada) al
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final del ciclo de esterilizacién, vuelva a empaquetar y esterilizar
nuevamente.

Al retirar los instrumentos del paquete estéril, siga los principios
asépticos. El embalaje estéril no debe abrirse hasta inmediata-
mente antes del uso del instrumento. No se deben utilizar instru-
mentos con envases estériles dafados. Recomendamos tener a
mano un instrumento de repuesto.

ALMACENAMIENTO

Conservar en lugar oscuro, fresco y seco. Se recomienda mante-
ner la bolsa cerrada hasta el proximo procedimiento quirdrgico.
Siga las instrucciones del fabricante de las bolsas con respecto
a las condiciones de almacenamiento y la fecha de vencimiento
de los productos esterilizados.

INFORMACION ADICIONAL

Los instrumentos quirdrgicos Advan estan hechos de materiales
adecuados para uso quirdrgico y para condiciones severas que
ocurren durante la limpieza, desinfeccién y esterilizacién. Reco-
mendamos no excederse con los procesos de desinfeccion y
esterilizacion (concentraciones de desinfectante, temperaturas,
tiempos, etc. demasiado altas) ya que puede reducir la vida dtil
de las herramientas. Recomendamos seguir las instrucciones
del fabricante para todos los productos utilizados en combina-
cion con los instrumentos quirdrgicos Advan. Los instrumentos
que no hayan sido utilizados deberan, en todo caso, lavarse y
esterilizarse antes del préximo uso; Los instrumentos nuevos
proporcionados por Advan en su embalaje original deben lavarse
y esterilizarse antes de su uso. Las instrucciones proporciona-
das anteriormente han sido validadas por el fabricante de los
dispositivos médicos para poder preparar un dispositivo médico
para su reutilizacion. Sigue siendo responsabilidad del procesa-
dor asegurarse de que el reprocesamiento, tal como se realiza
realmente utilizando equipos, materiales y INSTRUCCIONES DE
USO, REPROCESAMIENTO Y MANTENIMIENTO: KIT QUIRURG-
ICO ADVAN 05/2021 personal en la instalacion de reprocesa-
miento, logre el resultado deseado. Esto normalmente requiere
verificacion y/o validaciéon y monitoreo de rutina del proceso.

JEs)

Para obtener mas informacidn sobre el uso de los productos Ad-
van, comuniquese con el servicio de atencidn al cliente de Advan.

ELIMINACION

La eliminacién debe gestionarse de forma sostenib le des deel
punto de vista medioambiental, de conformidad con las norma-
tivas locales. Los residuos peligrosos de dispositivos contami-
nados y objetos punzantes deben eliminarse en contenedores
adecuados que cumplan con los requisitos técnicos especificos.

CICLO DE VIDA

El Kit Advan se recomienda para hasta 50 usos, siempre que se
respeten las condiciones de uso indicadas por Advan. Con re-
specto al ciclo de vida de las herramientas de corte, consulte el
parrafo inspeccion y funcion del punto 1. De todos modos, in-
dependientemente del nimero de veces que se haya utilizado
el instrumento, el profesional siempre debe evaluar su estado
después de cada uso.

El término de la vida util de los instrumentos se determina nor-
malmente por el desgaste y los dafios debidos al uso quirdrgico.
Todos los dispositivos deben ser inspeccionados para compro-
bar su funcionalidad antes de la esterilizacion. Si no son opera-
tivos, deben eliminarse de acuerdo con los procesos internos.
Todos los instrumentos marcados como desechables no deben
reprocesarse después de su primer (y Ginico) uso.

NOTAS

Los médicos que utilizan el producto Advan deben tener los co-
nocimientos técnicos y la formacion adecuados para garantizar
su uso seguro. El Producto Advan debe utilizarse de acuerdo
con las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante.
El médico es responsable del uso del dispositivo de acuerdo con
estas instrucciones de uso y de determinar la idoneidad del di-
spositivo para la situacién individual del paciente. El Producto
Advan es parte de un programa completo y solo debe usarse
junto con sus componentes y herramientas originales distribui-
dos directamente por Advan y todos los distribuidores naciona-
les de Advan. El uso de productos de terceros no distribuidos
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por Advan anula cualquier garantia y otra obligacion, implicita o
explicita, de Advan.

VALIDEZ

Estas instrucciones de uso reemplazan todas las versiones an-
teriores.

DISPONIBILIDAD

Es posible que algunos articulos del Kit Advan no estén disponi-
bles en todos los paises.

SiMBoOLOS

La siguiente tabla describe los simbolos que se pueden encon-
trar en la etiqueta del empaque. Consulte la etiqueta del emba-
laje para conocer los simbolos aplicables al producto.

Glosario de simbolos

Fabricante

&, Fecha de fabricacion

Utilizar por fecha

Numero de lote

Numero de referencia

Esterilizado mediante irradiacién

Y Kt Quirdrgico Advan

Simbolo Descripcion

No reesterilizar

Simbolo Descripcion

Identificacion Gnica de producto

No esterilizado

No utilizar si el envase esta dafiado y
consultar las instrucciones de uso

® P ®

-
<

Mantener alejado de la luz solar

J\/
i

Mantener seco

-
AN
N

No reutilizar

Aditamento protésico rotacional

Aditamento protésico con octagono

Aditamento protésico con hexagono

BOO|E

Los productos Advan cubiertos por la Marca
CE cumplen los requisitos de la Directiva
93/42 / CEE. Con numero de organismo
notificado

o
p=q
N
w

Consultar instrucciones de uso

Atencion

Embalaje multiple (el nimero indicado en el
simbolo se refiere al numero de unidades en
el embalaje)

Producto sanitario

Sistema de barrera estéril Unica con
embalaje protector interior

OB PR

Sistema de barrera estéril Unica con
embalaje protector exterior

1 s
%‘ﬁ Distribuidor

Los productos sanitarios de Advan cubiertos
c E por la marca CE cumplen los requisitos del

Reglamento EU 2017/745 (MDR) relativos a
los productos sanitarios de clase |

wl
Advan s.r.l.

Via Rosta della Maina, 2
33020 Amaro (UD) - Italia
Tel. +39 0433.096245
info@advanimplantology.com

www.advanimplantology.com
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