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PRECISE IMPLANTS CAPTURE

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO
PIC transfer

Um PIC transfer € um pilar codificado, reutilizavel, para transferir a posigao dos
implantes dentérios por medigéo optica tridimensional, de forma a facilitar a
produgéo de préteses dentarias.

O PIC transfer destina-se a ser utilizado por via intraoral, na boca do paciente,
montando-se directamente no implante ou no pilar transepitelial.

O PIC transfer é fabricada com um polimero técnico, material biocompativel e
adequado para uso médico.

Os PIC transfers estdo disponiveis para diferentes plataformas e tamanhos de
implantes. O rétulo individual do produto e a marcagéao do pilar indicam o tipo e o
tamanho do implante para o qual é compativel.

Os PIC transfers destinam-se a ser utilizadas em conjunto com outros dispositivos
que fazem parte do sistema de medigédo dptica tridimensional:

. A PIC camera e o software PIC suite, para localizar a posicédo exacta
dos PIC transfers.
. O software CAD/CAM de terceiros para o projeto protético.

. Parafusos fornecidos pela PIC dental e/ou compativeis com a
referéncia do PIC transfer.
. Chave TORX de terceiros (por exemplo, chave de fenda original

Straumann) usada para apertar o parafuso ao resto dos elementos.

Para descrigdes especificas dos productos, consulte os rétulos individuais dos
productos.

FINALIDADE DA UTILIZAGAO

Um PIC transfer € um pilar codificado para transferir a posi¢do dos implantes
dentarios por medigédo dptica tridimensional, para facilitar a produgéo de proteses
dentarias.

POPULAGAO PRETENDIDA
O PIC transfer destina-se a ser utilizado na boca do paciente, montando-se
directamente no implante ou no pilar transepitelial.

CONTRA-INDICAGOES E ADVERTENCIAS

Adverténcias relacionadas com o produto

. Cada referéncia de PIC transfer deve ser utilizada com o implante ou
pilar original para o qual foi concebido.

. Alergias a materiais podem ocorrer, mas sdo raras.

. N&o tente desmontar ou deformar um PIC transfer.

Adverténcias relacionadas com a utilizagao

° Antes de utilizar o produto, este deve ser esterilizado e desinfectado,
conforme indicado no ponto 6 das presentes instrugdes de utilizagao.

. O PIC transfer deve ser utilizado com uma biblioteca digital original

instalada no software PIC suite.

. Antes de utilizar, deve certificar-se de que o ajuste esté correcto, que
aligagdo do PIC transfer e a plataforma de implante, ou plataforma do
interface, estdo limpas e isentas de detritos, bem como de tecido 6sseo
ou gengival.

. Deve verificar a estabilidade do implante antes de utilizar um PIC
transfer. Se for utilizado um interface, deve assegurar o assentamento
adequado aplicando o aperto binario maximo recomendado pelo
fabricante.

. Nao utilize um PIC transfer que tenha sido danificado ou modificado
de qualquer forma. A utilizagdo de um PIC transfer modificado pode
resultar numa medigéo incorreta.

Avisos relacionados com o manuseamento

. Uma vez que o PIC transfer é um elemento pequeno, deve ser
manuseado com cuidado para evitar que o paciente o engula ou inale.

. A colocagéo do parafuso deve ser feita manualmente (sem chaves de
fenda elétricas), utilizando a chave de fenda correspondente.

. A quantidade méxima de torque é de 10Ncm. Exceder o limite de

torque pode danificar os PIC transfers.
. Os PIC transfers sé devem ser utilizados e manuseados por um
dentista profissional com formagéo adequada (formagéo PIC pro).

Avisos relacionados com a manutencéo e eliminagao

. Apds cada utilizagéo, o producto deve ser esterilizado e desinfectado,
conforme indicado no ponto 6 das presentes instrugdes de utilizagao.

. Os PIC transfers devem ser mantidos fora da luz solar directa.

. Os PIC transfers devem ser eliminados como bio-residuos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Para uma utilizagéo correta dos PIC transfers, devem ser seguidas rigorosamente as
seguintes instrugdes:

Requisitos e indicagdes prévios a captura de um PIC system

1. E um pré-requisito limpar e desinfetar o PIC transfer, de acordo com o
procedimento descrito na secgdo 6 das presentes instrugdes de
utilizagéo.

2. Retire o parafuso, a capsula de cicatrizagdo ou similar, do implante ou

pilar em que o produto PIC transfer se destina a ser colocado.

Coloque o PIC transfer sobre o implante/pilar na boca do paciente.

4. Aperte levemente o parafuso usando a chave de fenda correspondente
(méaximo 10Ncm).

w

Captura do PIC system
1. Execute uma captura do PIC system seguindo as instrugdes do PIC
system e do software PIC suite para obter as medigdes das posi¢des
do implante.

2. Ap0s a digitalizagédo, remova os PIC transfers usando a chave de
fenda correspondente.
3. Depois de remover os PIC transfers, deve aparafusar os marcadores

de digitalizagdo no implante ou no pilar. Para registar os dados
gengivais utilizar um scanner intraoral.

REPROCESSAMENTO

Os PIC transfers foram validadas para manter as suas caracteristicas para 200
utilizagdes, incluindo os ciclos de reprocessamento correspondentes. A validagédo do
ciclo de reprocessamento tem sido realizada de acordo com os meios e técnicas
amplamente difundidos entre as clinicas odontoldgicas.

Existem 3 métodos disponiveis, aprovados e validados pelo fabricante, de acordo
com a norma de referéncia: "EN 1SO 17664-1:2021. Processamento de produtos de
cuidados de saude - Informagd&es a fornecer pelo fabricante de dispositivos médicos
para o processamento de dispositivos médicos - Parte 1: Dispositivos médicos
criticos e semi-criticos."

Para manter as especificagdes durante estas 200 utilizagdes, devem ser seguidas as
instrugdes fornecidas pelo fabricante:

Limpe os instrumentos o mais rapidamente possivel depois de os utilizar no local
apropriado. Evite que o sangue ou a sujidade sequem nos instrumentos. Se for
necessdrio atrasar a limpeza e evitar a secagem da sujidade, coloque os conjuntos
de instrumentos num recipiente selado com dgua fria ou uma solugdo adequada de
detergente. Limpe todos os instrumentos, mesmo que ndo tenham sido utilizados ou
tenham estado acidentalmente em contacto com sangue ou solugéo salina.

1. LIMPEZA PRELIMINAR

. Certifique-se de que o processo de limpeza abrange todas as pegas de
PIC transfer de acordo com a sua geometria

. O pessoal responsavel pela limpeza deve utilizar equipamento de
protecédo adequado, como batas, mascaras faciais e luvas.

. Retire os parafusos, deixando o canal do parafuso do PIC transfer livre
para limpeza.

° As areas de contacto, tais como fios, cavidades e orificios cegos, devem
ser cuidadosamente limpas para remover toda a sujidade visivel.

. Os PIC transfers devem ser enxaguadas com &gua desionizada antes de

iniciar o processo de limpeza e desinfegéo.

2. LIMPEZA ULTRASSONICA DO BANHO

Materiais de limpeza:
. Agua: Use agua fria desionizada ou purificada por osmose inversa. Evite

temperaturas acima de 60°C para evitar a coagulagéo de proteinas e
garantir a remocéo eficaz de itens contaminados.

. Detergente de grau médico (pH neutro): Preparar de acordo com as
orientagdes do fabricante.

Preparagéo:
. Certifique-se de que o banho ultrasénico esté limpo e funcional.

Encha o banho ultrasénico:
. Adicione a quantidade de detergente recomendada pelo fabricante.

Colocagédo do instrumento:
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. Submergir totalmente os PIC transfers no banho ultrasénico sem
sobreposigdo de pegas.

Ciclo de limpeza ultrassonica:

. Inicie o ciclo de limpeza ultrassénica seguindo o manual do utilizador do
equipamento.
. O banho ultrassénico gerara ondas sonoras de alta frequéncia que

criam bolhas microscopicas. A medida que essas bolhas implodem, elas
libertam energia que ajuda a desalojar e remover contaminantes dos

instrumentos.
Enxaguar:
. Ap0s o ciclo de limpeza ultrassonica, retire os PIC transfers do banho.
Secagem:
. Se o equipamento de banho ultrassénico tem uma fungéo de secagem,

vocé pode usa-lo para secar os PIC transfers limpos. Alternativamente,
vocé pode usar um processo de secagem separado (por exemplo,
usando um pano sem fibras ou ar comprimido seco).

Inspecdo visual:

. Inspecione os dispositivos para verificar se ha restos de detritos ou
contaminacéo. Se necessario, repita o processo de limpeza.

Siga as instrucdes do fabricante:

. Cumprir estritamente as diretrizes do fabricante para a operacéo e
manutengéao do equipamento de banho ultrasénico.

Consideracéo das variaveis:

. Considere fatores como o tamanho da carga, a concentragéo do
detergente, a temperatura da agua e o tempo de exposi¢éo, pois estes
podem afetar a eficiéncia da limpeza.

3. ALTO NIVEL DE DESINFECAO E ESTERILIZACAO

Rely+On™ PeraSafe™ (aprovado pela CE)

O reprocessamento por PIC transfer foi validado para desinfegdo de alto nivel,
dentro da Unido Europeia (marca CE, Regulamento UE 2017/745), com o
desinfetante Rely+On™ PeraSafe™. As instru¢es de utilizagcdo devem ser
rigorosamente seguidas.

Depois de concluir o reprocessamento das PIC transfers, armazenar num recipiente
hermético para evitar a contaminagéo antes da préxima utilizagéo.

Revital-Ox® RESERT® (aprovado pela FDA)

O reprocessamento por PIC transfer foi validado para desinfegdo de alto nivel, nos
EUA (FDA, 21 CFR 800), com desinfetante Revital-Ox® RESERT®. As instru¢des de
utilizagdo devem ser rigorosamente seguidas.

Depois de concluir o reprocessamento das PIC transfers, armazenar num recipiente
hermético para evitar a contaminagéo antes da préxima utilizagéo.

Esterilizacdo a vapor (Autoclave aprovada Coltene SciCan Statim 6000B)
O reprocessamento dosPIC transfer foi validado para esterilizagédo a vapor com o
seguinte esquema de esterilizagéo:

Preparagao da embalagem de esterilizagao:

Coloque os PIC transfers limpos e enxaguados em bolsas de esterilizagado ou
involucros adequados para autoclavagem.

Carregando o Autoclave:

Disponha as bolsas na camara do autoclave de acordo com as instrugdes do
fabricante, garantindo um espagamento adequado para uma circulagao de vapor
eficaz.

Selegao do Programa:

Escolha o programa predefinido para esterilizagdo num autoclave Universal Class B.
Defina os parametros da seguinte forma:

. Temperatura: 134°C (273,20°F) / 3.5 min
. Presséo: 3,2 bar (320 kPas)
. Tempo de secagem: 5 minutos

Execute o ciclo de esterilizagao:

Inicie o ciclo de autoclave. Siga os tempos de ciclo e fases recomendados:

. Tempo de sucgéo: 5 minutos
. Tempo de admissédo: 5 minutos
. Tempo de esterilizagdo: 3 minutos e 30 segundos

Fase de secagem:

Uma vez concluido o ciclo de esterilizagao, o autoclave procederd a fase de
secagem.

Deixe os PIC transfers secar durante 5 minutos para minimizar a humidade.
Concluséo e remogéo:

Uma vez terminada a fase de secagem, o processo de esterilizagédo esta concluido.
Retire cuidadosamente as bolsas esterilizadas da autoclave.

Garantir o cumprimento rigoroso das instrugdes do fabricante, tanto para o banho
ultrassénico, quanto para a autoclave de Classe B. Monitorizar e manter
regularmente o equipamento para garantir um reprocessamento eficaz. Seguir estas
instrugdes ajudara a garantir que os dispositivos médicos sdo devidamente limpos,
desinfetados e esterilizados para uma reutilizagao segura.

SiMBOLOS

O significado dos simbolos incluidos na etiquetagem do PIC transfer é explicado
abaixo:

Simbolo indicativo do nome e enderego
do fabricante do PIC transfer.

Simbolo indicativo de que o PIC transfer é um
dispositivo médico.

Simbolo indicativo da necessidade de ler
estas instrugdes antes de utilizar o producto PIC transfer.

Simbolo indicativo do
cédigo de identificagdo do PIC transfer.

Simbolo indicativo da data de
fabrico do lote do PIC transfer.

Simbolo indicativo da referéncia de
modelo do PIC transfer.

Simbolo indicativo do numero do lote
do PIC transfer.

Simbolo indicativo da conformidade
do producto com os

requisitos do Regulamento da UE
2017/745 sobre dispositivos médicos.

Entre em contacto com o fabricante para obter informagdes adicionais.

IDITEC NORTH WESTS.L.
Telefone: +34 919 491235
C/ Camino de Valladolid 1

28250 Madrid - Espanha www.picdental.com

Para obter informagdes adicionais sobre o uso de productos PIC DENTAL ou para
relatar quaisquer incidentes adversos, entre em contacto com seu distribuidor local
ou visite www.picdental.com.

Em caso de suspeita de incidente, reagao adversa ou problema basico de seguranga
relacionado com o produto, por favor notifique a Autoridade de Saide Competente
(AEMPS) através da seguinte ligagao:
https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
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