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Informazioni important

Leggere attentamente prima di utilizzare il prodotto Ziacom®

Informazioni generali

IL presente documento contiene informazioni di base per 'uso dei sistemi di impianti
dentali originali Ziacom®, di seguito "impianti dentali Ziacom®" o semplicemente
"prodotti Ziacom®". La presente documentazione & stata elaborata come guida rapida
di consultazione per il medico responsabile del trattamento, d'ora in avanti "utente"
e non & quindi né un'alternativa né un sostituto della formazione specialistica e

dell'esperienza clinica professionale.

| prodotti Ziacom® devono essere utilizzati realizzando un'adeguata programmazione
del trattamento e seguendo rigorosamente i protocolli chirurgici e protesici stabiliti
dal produttore. Prima di utilizzare un prodotto Ziacom®, leggere attentamente
i protocolli chirurgici e protesici specifici per ciascun prodotto, nonché le istruzioni
per l'uso e la manutenzione. Possono essere consultati anche sul nostro sito web

www.ziacom.com oppure richiesti al distributore ufficiale autorizzato Ziacom® di zona.
Informazioni su responsabilita, sicurezza e garanzia.

Le indicazioni d'uso e l'utilizzo dei prodotti Ziacom® si basano sulla bibliografia
internazionale pubblicata, sugli standard clinici attuali e sulla nostra esperienza,
motivo per il quale devono essere intese come informazioni generali indicative. La
manipolazione e 'uso dei prodotti Ziacom®, essendo fuori dal controllo di Ziacom
Implants SLU, sono responsabilita esclusiva dell'utente. Ziacom Implants SLU, le
sue filiali e/o i distributori ufficiali autorizzati non si assumono alcuna responsabilita,
espressa o implicita, totale o parziale, per i possibili danni o difetti scaturiti dall'uso
improprio del prodotto o qualsiasi altro fatto non contemplato nei protocolli e nei

manuali per L'utilizzo corretto dei prodotti.

L'utente deve assicurarsi che il prodotto Ziacom® utilizzato sia quello adatto alla
procedura e alla finalita prevista. Né queste istruzioni per l'uso né i protocolli di
lavoro o uso dei prodotti esentano L'utente da questo obbligo. L'uso, la gestione e
l'applicazione clinica dei prodotti Ziacom® devono essere effettuati da personale

qualificato con il titolo necessario in base alla legislazione vigente di ogni Paese.

L'uso, l'alterazione e/o 'applicazione, in forma totale o parziale, in qualsiasi fase di
realizzazione, dei prodotti Ziacom® da parte di personale non qualificato o senza il
titolo necessario, invalida automaticamente qualsiasi tipo di garanzia e pud provocare
gravi danni alla salute del paziente.

| prodotti Ziacom® appartengono a un sistema autonomo, con caratteristiche
progettuali e protocolli di lavoro specifici, che includono gli impianti dentali, gli
attacchi o le componenti protesiche e gli strumenti chirurgici o protesici. L'uso dei
prodotti Ziacom® in combinazione con elementi o componenti di altri produttori pud
causare l'insuccesso del trattamento, danni ai tessuti, danni alle strutture ossee,
risultati estetici inadeguati e gravi danni alla salute del paziente. Per questo motivo,
utilizzare solo prodotti originali Ziacom®.

Il personale clinico incaricato del trattamento & l'unico responsabile della
sorveglianza dell'uso dei prodotti originali Ziacom® e in conformita alle istruzioni per
l'uso e ai relativi protocolli di manipolazione durante l'intero processo di trattamento
implantologico. L'uso di componenti, strumenti o qualsiasi altro prodotto non originale
Ziacom® da soli o in combinazione con uno qualsiasi dei prodotti originali Ziacom®
invalidera automaticamente la garanzia dei prodotti originali Ziacom®.

Consultare il Programma di Garanzia Ziacom Implants SLU (disponibile sul sito web o
contattando Ziacom Implants SLU, le sue filiali o i distributori autorizzati).

Avvertenza. Non tutti i prodotti Ziacom® sono disponibili in tutti i Paesi. Verificare la
disponibilita.

IL marchio Ziacom® e altri nomi di prodotti o servizi, nonché i relativi loghi, menzionati
in questa documentazione o sul sito web www.ziacom.com, sono marchi registrati di
Ziacom Medical Group SL.

Ziacom Implants SLU si riserva il diritto di modificare, cambiare ed eliminare qualsiasi
prodotto, prezzo o specifiche tecniche a cui si fa riferimento sul suo sito web o in
qualsiasi documento senza preavviso. Rimangono riservati tutti i diritti. Resta vietata
la riproduzione o pubblicazione totale o parziale di questa documentazione, in
qualsiasi supporto o formato, senza la corrispondente autorizzazione scritta da parte
di Ziacom Implants SLU.



. Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

| protocolli indicati di seguito devono essere implementati unicamente da personale qualificato per La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione
dei materiali dentali descritti nel presente documento.

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione

Applicabili a strumenti, kit chirurgici e protesici.

@ Smontaggio

1. Smontare* gli strumenti come richiesto, ad esempio chiavi a cricchetto manuali, frese o fermi per frese.
2. Per una corretta pulizia, smontare il kit chirurgico o protesico nei suoi diversi componenti.

@ Pulizia e disinfezione

Disinfezione di strumentario chirurgico e kit protesici:

1. Immergere gli strumenti in una soluzione detergente-disinfettante** appropriata per facilitare la rimozione dei residui organici. Se si
dispone di una vasca a ultrasuoni***, verificare che il detergente o disinfettante sia adatto all'uso con tale apparecchiatura.

2. Rimuovere manualmente i residui organici con uno spazzolino non metallico e un detergente a pH neutro.

3. Risciacquare con abbondante acqua.

4, Per la pulizia dei kit chirurgici e protesici, utilizzare sempre detergenti a pH neutro e utensili non abrasivi, per evitare di danneggiare le
superfici dei kit

5. Asciugare il materiale con carta in cellulosa monouso, panni che non lasciano residui o aria compressa.

Disinfezione delle cuffie in plastica e del disco di protezione:

1. Immergere per 10 minuti in una soluzione di cloruro di benzalconio puro.

2. Risciacquare con acqua distillata.

3. Prima dell'utilizzo, asciugare le cuffie e il disco.

® [spezione

1. Verificare che gli strumenti siano perfettamente puliti; in caso contrario, ripetere le fasi di pulizia e disinfezione.
2. Scartare gli strumenti danneggiati e sostituirli in vista dell'intervento chirurgico successivo.
3. Controllare che gli strumenti e i kit chirurgici e protesici siano perfettamente asciutti prima di assemblarli e sterilizzarli.

*Consultare i manuali per l'assemblaggio e lo smontaggio all'indirizzo www.ziacom.com/biblioteca
** Seguire e istruzioni del produttore del disinfettante per determinare le concentrazioni e i tempi.
*** Seguire le istruzioni del produttore della vasca a ultrasuoni per determinare la temperatura, la concentrazione e i tempi.

Istruzioni per la sterilizzazione in autoclave a vapore

Applicabili a impianti ortodontici, attacchi, strumenti, kit chirurgici e protesici, chiodini, viti di fissaggio (o da osteosintesi) e mesh.

1. Introdurre il materiale in buste di sterilizzazione singole, che quindi vanno sigillate. Per la sterilizzazione congiunta, riporre gli strumenti
nel kit chirurgico, inserire iL kit in una busta da sterilizzazione e sigillare la busta.

2. Inserire le buste da sterilizzare nell'autoclave.
3, Sterilizzare in autoclave a vapore a 134°C/273°F (max. 137°C/276°F) per 4 minuti (minimo) a una pressione di 2 atmosfere. Le chiavi dinamo-

metriche devono essere sterilizzate con 3 cicli di vuoto a 132 °C/270 °F per almeno >4 minuti e asciugate sotto vuoto per almeno 20 minuti.

Solo per gli Stati Uniti: IL ciclo di sterilizzazione convalidato e raccomandato negli Stati Uniti deve essere eseguito in un'autoclave a vapore,
a 132°C/270°F, per un tempo minimo di 15 minuti e tempo di asciugatura di almeno 15-30 minuti.

e

IMPORTANTE

Assicurarsi che la fase di asciugatura sia stata completata per evitare che i prodotti imangano umidi.

Se il materiale o le buste si presentano umide al termine della sterilizzazione, controllare 'autoclave.

Eseguire la manutenzione dell'autoclave realizzando Le procedure necessarie con la periodicita consigliata, seguendo Le istruzioni del produttore.
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Conservazione dei prodotti Ziacom®

+ Conservare i prodotti nella confezione originale e in un ambiente pulito e asciutto fino al momento dell'utilizzo.
* Dopo la sterilizzazione, conservare i materiali nelle buste sigillate in un ambiente pulito e asciutto.
» Non superare mai le date di scadenza delle buste di sterilizzazione indicate dal produttore.

* Seguire sempre le istruzioni fornite dal produttore delle buste di sterilizzazione.

Raccomandazioni generall

* Non utilizzare mai materiale danneggiato o sporco e non riutilizzare prodotti destinati al monouso. L'utente & responsabile di seguire
correttamente le istruzioni descritte in questo documento.

* Prestare attenzione agli elementi taglienti e affilati. Si raccomanda L'uso di guanti durante la pulizia del materiale per evitare incidenti
durante l'utilizzo.

* Seguire le indicazioni di sicurezza fornite dal produttore del disinfettante.
» La sterilita non pud essere garantita se la busta di sterilizzazione & aperta, danneggiata o bagnata.

* Rispettare tutte le fasi della sterilizzazione. Se i materiali o le buste di sterilizzazione presentano tracce di acqua o umidita, controllare
l'autoclave e ripetere la sterilizzazione.

+ Gli attacchi e gli impianti ortodontici vengono forniti NON STERILIZZATI e devono essere sterilizzati prima dell'uso.

* Gl strumenti, i kit chirurgici e protesici sono forniti NON STERILIZZATI e devono essere sterilizzati prima dell'uso e successivamente puliti
e disinfettati.

« Le procedure di sterilizzazione, pulizia e disinfezione deteriorano progressivamente gli strumenti. Ispezionare accuratamente gli strumenti
per individuare eventuali segni di usura.

» Evitare il contatto tra prodotti di materiali diversi (acciaio, titanio, ecc.) durante le procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione.

+ Per una corretta manutenzione e sicurezza dei prodotti, Ziacom Implants SLU raccomanda di seguire le presenti istruzioni. L'azienda non &
pertanto responsabile degli effetti che l'uso di procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione alternative da parte dell'utente pud avere
sui prodotti.

Protocollo 5 | Z




Z|Ziacomr’

Consultare le condizioni generali di vendita aggiornate sul nostro sito web wwuw.ziacom.com

Verificare la disponibilita di ciascun prodotto in base al Paese.

Rimangono riservati tutti i diritti. Nessuna parte della presente documentazione pud essere riprodotta, memorizzata su supporti o sistemi di
riproduzione, trasmessa in qualsiasi forma o in qualsiasi circostanza, per via elettronica, meccanica, in fotocopie, in registrazioni o in altro modo non
contemplato nel presente documento senza il permesso del proprietario dei diritti su marchio, modifica e stampa. Ziacom® & un marchio registrato
di Ziacom Medical Group SL.

Consultare la versione pit recente dei cataloghi disponibile sul sito web www.ziacom.com.
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