== Anwendungsanleitung

AESTHETIC IS THE RESULT
Titan Pins (AR RN AN RRRRANY

47.560.03 - 47.561.06 Klasse: lIb R8 / UMDNS: 16-085 o
und Zubehor, Instrumente zur Einbringung / Enthahme 1
47.520.01 / 47.847.12

Sehr geehrter Kunde!

Ce 0297

Sie haben sich flr ein hochwertiges Produkt aus unserem Hause entschieden — vielen Dank. Damit Sie auch auf Dauer Freude haben,
erlauben wir uns, Ihnen nachstehend die Anwendung dieser Titan Pins und Instrumente zu erklaren:

HERSTELLER

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH
Obere Hauptstr. 16-22

78606 Seitingen-Oberflacht, Deutschland
Telefon: +49 (0) 7464 /98 88 O

Fax: +49 (0) 7464 / 98 88 88

E-Mail: info@zepf-dental.com

Internet: www.zepf-dental.com

Achtung
Bitte lesen Sie die Informationen in dieser Anwender-
& information aufmerksam. UnsachgeméaBe Handhabung
und Pflege, sowie zweckentfremdeter Gebrauch
kénnen zu vorzeitigem Verschlei3 oder Risiken fur

Patienten und Anwender fUhren. Beachten Sie bitte auch die
Aufdrucke auf dem Etikett.

ZWECKBESTIMMUNG / INDIKATION

Die Zweckbestimmung des Titan Pins dient der osteosynthetischen
Versorgung von Kieferkammdefekten im Dentalbereich. Der Titan
Pin wird zur Fixation von eingesetzten Membranen oder Titan
Meshes in den Knochen eingeschlagen, um den Knochen bei der
Regeneration von gingivalem Weichgewebe zu isolieren und/oder,
um das damit augmentierte Knochen-/Knochenersatzmaterial
aus autologem/allogenem Knochenmaterial, oder einem Gemisch
zu fixieren. Wir empfehlen zur Einbringung einen Pin-Applikator
Art.-Nr. 47.520.01 und zur Entnahme einen Pin-Remover Art.-Nr.
47.847.12 der Firma Helmut Zepf Medizintechnik GmbH.

Kontraindikation

Ungenugende Anzahl oder Qualitat von Knochenmasse, die eine
stabile Fixierung erlauben. Infektionen oder Geschwure dort, wo
der Titan Pin eingesetzt werden soll. Materiallberempfindlichkeit,
d. h. Reaktionen des Patienten auf Fremdkdrper.

Achtung

Instrumente und insbesondere Titan Pins, durfen nur
& von Personen eingesetzt werden, die speziell dafur

ausgebildet oder eingewiesen sind.

Die Explantation der Titan Pins wird nach der Wieder-
herstellung der Kieferkamsmdefekte durch einen Pin-Remover
Art.-Nr. 47.847.12 der Firma Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
empfohlen. Ein Verbleib der Titan Pins im Korper des Patienten,
kann nach Bewertung des Arztes in alleiniger Verantwortung
durch den Arzt entschieden werden. Es muss darauf geachtet
werden, dass die Titan Pins nicht vom Patienten verschluckt oder
aspiriert werden.

ANWENDUNGS- & SICHERHEITSHINWEISE

Es ist sehr wichtig, jedes Produkt vor Gebrauch auf sichtbare Be-
schadigungen, z. B. Risse, Briiche oder Defekte zu untersuchen.
Setzen Sie niemals beschadigte Produkte ein.

OBERFLACHE DER TITAN PINS
Die Oberflache aller Titan Pins ist chemisch passiv, diese sind
nicht magnetisch.

KORREKTE AUSWAHL DER TITAN PINS
Wir weisen darauf hin, dass Titan Pins ihre Funktion nur dann
korrekt erflillen, wenn folgende Grundregeln beachtet werden:

m Starke Verformungen der Titan Pins sind zu vermeiden.

[ Die Wiederverwendung von Titan Pins ist nicht
zulassig.

| Es ist zwingend erforderlich den Patienten Uber die Vor- und
Nachteile von Titan Pins zu informieren!

WIEDERAUFBEREITUNG

Grundsétzlich durfen die Titan Pins selbst nur einmal eingesetzt
werden. Sobald ein Einsatz abgeschlossen ist, darf der Titan Pin
nicht noch einmal verwendet werden.

Nach einer Behandlung eines mit der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
infizierten Patienten, darf das Zubehor sowie die Instrumente zur
Einbringung / Verwendung nicht wiederverwendet und auch nicht
wiederaufbereitet werden. Die Instrumente sind zu entsorgen.

ALLGEMEINE GRUNDLAGEN

Alle Produkte mussen vor der Anwendung gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden; dies gilt insbesondere auch fur die erstma-
lige Verwendung nach der Auslieferung, da alle Produkte unsteril
ausgeliefert werden (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen
der Transportschutzverpackung; Sterilisation nach Verpackung).
Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare
Voraussetzung fur eine effektive Sterilisation.

Beachten Sie im Rahmen Ihrer Verantwortung fir die Sterilitat der

Produkte bei der Anwendung,

m dass grundsétzlich nur ausreichend gerate- und produktspe-
zifisch validierte Verfahren fUr die Reinigung/Desinfektion und
Sterilisation eingesetzt werden,

m dass die eingesetzten Gerate (RDG, Sterilisator, etc.) regel-
maBig gewartet, Uberpriift und kalibriert werden und

m dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten
werden.
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Titan Pins

Beachten Sie zusatzlich die in Inrem Land gliltigen Rechtsvor-
schriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des
Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fir die unterschiedlichen
Vorgaben (z. B. in Deutschland entsprechend Anlage 7 der KRIN-
KO RKI BfArM Empfehlung zur Aufbereitung) hinsichtlich einer
wirksamen Prioneninaktivierung (nicht zutreffend fir USA).

Hinweis:

Die Aufbereitung darf nur durch ausgebildetes Fachpersonal in
der Zentralsterilisation der Klinik bzw. im Aufbereitungsraum der
Arztpraxis erfolgen. Klinik bzw. Arztpraxis sind auch fur die Aus-
wahl und Anwendung der erforderlichen Schutzausristung und
HygienemaBnahmen verantwortlich.

VORBEREITUNG UND TRANSPORT

Lagerung und Transport der Titan Pins muss in einem geschlos-
senen Behéltnis zum Aufbereitungsort erfolgen, um eine Bescha-
digung der Titan Pins und oder der Verpackung und Kontaminati-
on der Umwelt zu vermeiden.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

Grundlagen

FUr die Reinigung und Desinfektion sollte nach Moglichkeit ein
maschinelles Verfahren (RDG (Reinigungs- und Desinfektions-
gerat)) eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter
Verwendung eines Ultraschallbads — sollte aufgrund der deutlich
geringeren Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nicht-
verfugbarkeit eines maschinellen Verfahrens bzw. entsprechend
landerspezifischer Anforderungen (z. B. in Deutschland fUr kritisch
B-Produkte zwingend maschinelles Verfahren) eingesetzt werden.

MASCHINELLE REINIGUNG / DESINFEKTION

(RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerét))

Bei der Auswahl des RDGs ist darauf zu achten,

m dass der RDG grundsatzlich eine geprifte Wirksamkeit besitzt
(z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung/Clearance/Registrierung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883),

m dass nach Moglichkeit ein gepruftes Programm zur thermischen
Desinfektion (AO-Wert > 3000 oder — bei alteren Geraten —
mind. 5 min bei 90 °C/194 °F) eingesetzt wird (bei chemischer
Desinfektion Gefahr von Desinfektionsmittelriickstanden auf
den Produkten),

m dass das eingesetzte Programm flir die Produkte geeignet ist
und ausreichende Splilzyklen enthélt (mind. drei abreichernde
Schritte nach der Reinigung (bzw. Neutralisation, wenn ange-
wandt) oder Leitwertsteuerung empfohlen, um Detergentien-
rUckstande wirksam zu verhindern),

m dass zum Nachspulen nur steriles oder keimarmes (max. 10
Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxinein-
heiten/ml) Wasser (z. B. purified water/highly purified water)’
eingesetzt wird,

m dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (6lfrei,
keim- und partikelarm) und

m dass der RDG regelmaBig gewartet, Uberpriift und kalibriert
wird.

" Soliten Sie unter dem Hintergrund nationaler Empfehlungen (z. B. KRINKO/RKI/BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) eine geringere Wasserqualitét als ausreichend

erachten, erfolgt dies in Ihrer alleinigen Verantwortung.
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Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist

darauf zu achten,

m dass dieses grundsétzlich fur die Reinigung von invasiven Medi-
zinprodukten aus Metallen geeignet ist,

| dass — sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird
— zusatzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit geprufter
Wirksamkeit (z. B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/
Clearance/Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt
wird und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel
kompatibel ist und

m dass die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten kompati-
bel sind (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit,,).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels
angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten
sowie Vorgaben zur Nachspulung missen unbedingt eingehalten
werden.

Ablauf:

1. Legen Sie die Produkte in das RDG ein. Achten Sie dabei dar-
auf, dass die Produkte sich nicht berthren.

2. Starten Sie das Programm.

3. Entnehmen Sie die Produkte nach Programmende dem RDG

4. Kontrollieren und verpacken Sie die Produkte mdglichst
umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel ,Kontrolle* und
»Verpackung®, ggf. nach zusatzlicher Nachtrocknung an einem
sauberen Ort).

Der Nachweis der grundséatzlichen Eignung der Produkte flr eine
wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch
ein unabhangiges, behdrdlich akkreditiertes und anerkanntes

(§ 15 (6) MPG) Pruflabor unter Verwendung des RDGs G 7836 CD
(thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh)
und des Vorreinigungs- und Reinigungsmittels Neodisher Medi-
Clean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht.
Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren berlcksichtigt.

MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektions-

mittel ist darauf zu achten,

| dass diese grundséatzlich fur die Reinigung bzw. Desinfektion
von invasiven Medizinprodukten aus Metallen geeignet sind,

m dass das Reinigungsmittel fUr die Ultraschallreinigung geeignet
ist (keine Schaumentwicklung),

m dass ein Desinfektionsmittel mit geprufter Wirksamkeit (z. B.
VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/ Registrie-
rung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses
mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

m dass die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten kompati-
bel sind (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit®).

Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel sollten nach Mag-
lichkeit nicht eingesetzt werden.
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Titan Pins

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel ange-
gebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie
Vorgaben zur Nachspulung mussen unbedingt eingehalten wer-
den. Verwenden Sie nur frisch hergestellte LOsungen, nur steriles
oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max.
0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z. B. purified water /highly
purified water)' bzw. zum Trocknen nur ein weiches, sauberes
und fusselfreies Tuch (Achtung: Vorsicht bei Produkten mit rauen
Oberflachen, scharfen Kanten oder &hnlichem, an dem Partikel
vom Tuch hangen bleiben kénnen!) und/oder gefilterte Luft.

Ablauf: Reinigung

1. Legen Sie die Produkte fUr die vorgegebene Einwirkzeit in ein
ausreichend groBes Reinigungsbad (in einem Ultraschallbad,
das noch nicht aktiviert ist) ein, so dass die Produkte komplett
bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte sich
nicht berUhren. Unterstitzen Sie die Reinigung durch vollstan-
diges Abblrsten aller inneren und auBeren Oberflachen mit
einer weichen Kunststoffburste.

2. Aktivieren Sie den Ultraschall fiir eine erneute Mindesteinwirk-
zeit (nicht aber weniger als 5 min).

3. Entnehmen Sie die Produkte anschlieBend dem Reinigungsbad
und spulen Sie diese mind. dreimal grindlich (mind. 1 min) mit
Wasser nach.

4. Kontrollieren Sie die Produkte (siehe Kapitel ,Kontrolle®).

Desinfektion

5. Legen Sie die gereinigten und kontrollierten Produkte fUr die
vorgegebene Einwirkzeit in das Desinfektionsbad ein, so dass
die Produkte komplett bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf,
dass die Produkte sich nicht berthren.

6. Entnehmen Sie die Produkte anschlieBend dem Desinfektions-
bad und sptilen Sie diese mind. finfmal griindlich (mind. 1 min)
mit Wasser nach.

7. Trocknen Sie die Produkte durch Ab-/Ausblasen mit gefilterter
Druckiluft.

8. Verpacken Sie die Produkte moglichst umgehend nach der
Entnahme (siehe Kapitel ,Verpackung®, ggf. nach zusétzlicher
Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Der Nachweis der grundséatzlichen Eignung der Produkte flr eine
wirksame manuelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein
unabhangiges, behordlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5)
MPG) PrUflabor unter Verwendung des Vorreinigungs- und Reini-
gungsmittels Cidezyme/Enzol und des Desinfektionsmittels Cidex
OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) erbracht. Hierbei
wurde das oben beschriebene Verfahren bertcksichtigt.

Kontrolle

Prifen Sie alle Produkte nach der Reinigung bzw. Reinigung/
Desinfektion auf Korrosion, beschadigte Oberflachen, Absplitter-
ungen, Verschmutzungen sowie Verfarbungen und sondern Sie
beschadigte Produkte aus. Noch verschmutzte Produkte missen
erneut gereinigt und desinfiziert werden.

Verpackung

Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Produkte in das
zugehorige Sterilisationstray ein.

2 mind. drei Vakuumschritte

% Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens ist nur bei Nichtverfligbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens zulassig, erfordert deutlich langere
Sterilisationszeiten und muss vom Anwender produkt-, geréte,-, verfahrens- und parameterspezifisch validiert werden.

“ Die tats&chlich erforderliche Trocknungszeit hangt direkt von Parametern ab, die in alleiniger Verantwortung des Anwenders liegen (Beladungskonfiguration und —
dichte, Sterilisatorzustand, ...) und muss deshalb vom Anwender ermittelt werden. Nichtsdestotrotz sollten Trocknungszeiten von 20 min nicht unterschritten werden.

5 bzw. verlangerte Sterilisationszeit (z. B.18 min) fur die Prioneninaktivierung entsprechend nationaler Vorgaben (nicht relevant fur USA)
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Bitte verpacken Sie die Produkte bzw. die Sterilisationstrays in

Sterilisationscontainer, die folgenden Anforderungen entsprechen

(Material/Prozess):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fur USA: FDA-Clearance)

m fUr die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis
mind. 138 °C (280 °F) ausreichende Dampfdurchlassigkeit)

m ausreichender Schutz der Produkte bzw. Sterilisationsverpa-
ckungen vor mechanischen Beschadigungen

® regelmaBige Wartung entsprechend den Herstellervorgaben
(Sterilisationscontainer)

B ein maximales Gewicht von 10 kg pro Verpackung/Inhalt des
Sterilisationscontainers darf nicht Uberschritten werden.

STERILISATION

FUr die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefiihrten Sterili-
sationsverfahren einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren sind
nicht zuldssig.

Dampfsterilisation

m fraktioniertes Vakuumverfahren?® (mit ausreichender Produkt-
trocknung?)

m Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/DIN EN 285
bzw. ANSI AAMI ST79 (fur USA: FDA-Clearance)

m entsprechend DIN EN ISO 17665 validiert (gultige IQ/OQ (Kom-
missionierung) und produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ))

® maximale Sterilisationstemperatur 134 °C ((273 °F); zzgl. Toleranz
entsprechend DIN EN ISO 17665)

m Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur):

Land fraktioniertes Vakuumverfahren

Deutschland | mind. 5 min® bei 134 °C (273 °F)

USA mind. 4 min bei 132 °C (270 °F), Trocknungszeit
mind. 20 min®

Frankreich mind. 5 min® bei 134 °C (273 °F)

wenn fUr Prioneninaktivierung gefordert Sterilisa-
tionszeit 18 min

mind. 5 min® bei 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

andere Lander

Das Gravitationsverfahren wird nicht empfohlen?.

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Produkte fiir eine
wirksame Dampfsterilisation wurde durch ein unabhangiges, be-
hordlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5) MPG) Priflabor
unter Verwendung des Dampfsterilisators HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) und unter Einsatz des fraktionier-
ten Vakuumverfahrens sowie des LAWTON MEDOIL (Olen der
Gelenke und Reibungsflachen) erbracht. Hierbei wurden typische
Bedingungen in Klinik und Arztpraxis sowie das oben beschriebene
Verfahren bertcksichtigt.

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsétzlich nicht zulassig.
Verwenden Sie auBerdem keine HeiBluftsterilisation, keine Strah-

lensterilisation, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation,
sowie auch keine Plasmasterilisation.

=
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Titan Pins

Materialbestandigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektions-

mittel darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind:

® organische, mineralische und oxidierende Sauren (minimal
zulassiger pH-Wert 5,5)

m Laugen/starke Laugen (neutral/enzymatischer (max. zulassiger
pH-Wert 8,5, zwingend erforderlich bei Produkten aus Alu-
minium oder anderen alkaliempfindlichen Werkstoffen, siehe
Kapitel ,Besondere Hinweise”) oder alkalischer Reiniger (max.
zuldssiger pH-Wert 11, zwingend erforderlich bei Produkten mit
vorgesehener Anwendung in prionenkritischen Bereichen, z. B.
entsprechend Anlage 7 der KRINKO RKI BfArM-Empfehlung
zur Aufbereitung) empfohlen)

® organische Losungsmittel (z. B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

m Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxide)

m Halogene (Chlor, Jod, Brom)

m aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

Reinigen Sie alle Produkte, Sterilisationstrays und Sterilisations-
container nie mit Metallblrsten oder Stahlwolle.

Alle Produkte, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer diirfen
nur Temperaturen nicht héher als 138 °C (280 °F) ausgesetzt
werden.

LAGERUNG

Lagern Sie die Titan Pins in einer trockenen, sauberen
und staubfreien Umgebung. GroBe Temperatur-
schwankungen sind zu vermeiden. So verhindern Sie
eine Bildung von Kondensat. Eine Haltbarkeitsangabe
oder Funktionseinschrankung fur unsteril gelieferte
Titan Pins nach der Herstellung, wenn sie ordnungsgeman
gelagert werden, wird nicht gegeben.

‘
‘
A

Nach der Sterilisation missen die Produkte in der Sterilisations-
verpackung trocken und staubfrei gelagert werden.

REPARATUREN
Reparaturen sind grundsatzlich nicht zulassig.

INFORMATIONEN ZUR VALIDIERUNG DER WIEDERAUF-
BEREITUNG

Es obliegt dem Anwender, sein Verfahren entsprechend zu
validieren.

HANDHABUNG

Alle Instrumente und Titan Pins sollten beim Transportieren, Rei-
nigen, Pflegen, Sterilisieren und Lagern stets mit gréBter Sorg-
falt behandelt werden. Dies gilt insbesondere fur empfindliche
Bereiche.
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GARANTIE

Unser Unternehmen liefert ausschlieBlich geprtifte und fehlerfreie
Produkte an lhre Kunden aus. Alle unsere Produkte sind so aus-
gelegt und gefertigt, dass sie den héchsten Qualitatsanspriichen
genlgen. Eine Haftung fur Produkte die gegenlber dem Original
modifiziert, zweckentfremdet oder unsachgeman behandelt oder
eingesetzt wurden, ist ausgeschlossen.

DIE FIRMA HELMUT ZEPF MEDIZINTECHNIK GMBH
UBERNIMMT KEINE HAFTUNG, WENN NACHWEISLICH GEGEN
DIESE KUNDENINFORMATION VERSTOSSEN WURDE.

DIESE PRODUKTE SIND NUR FUR DEN EINMALGEBRAUCH
BESTIMMT.

DEKONTAMINATIONSNACHWEIS

Aufgrund der gesetzlichen Vorschriften und vor allem zum Schutz
unserer Mitarbeiter, bendtigen wir zu jeder Ricksendung einen
unterschriebenen ,Dekontaminationsnachweis”.

Bitte stellen Sie sicher, dass dieser ,Dekontaminationsnachweis”
jeder Produktriicksendung (Reklamation / Reparatur / anderer
Rucksendegrund) ausgeflillt und unterschrieben beigeflgt ist,
und verpacken Sie die Produkte so, dass flir unser Personal im
Wareneingang beim Auspacken kein Verletzungsrisiko besteht.

Das Formular steht zum Download auf unserer Homepage
»www.zepf-dental.com“ bereit.

Achtung
Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene
A schwerwiegende Vorkommnisse sind dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates,
in dem der Anwender und/oder der Patient nieder-
gelassen ist, zu melden.
Ein dafiir vorgesehenes Meldeformular befindet sich auf
unserer Website.

AUSGABESTAND SIEHE FUSSZEILE
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Titanium pins

AESTHETIC IS THE RESULT
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47.560.03 - 47.561.06 Class: llb R8 / UMDNS: 16-085 o

and accessories, instruments for insertion / removal 1

47.520.01 / 47.847.12

Dear valued customer!

Ce 0297

You have decided for a high quality product from our company — many thanks.
In order to ensure your long-term satisfaction, we would like to explain the use of these titanium pins and instruments as follows:

MANUFACTURER

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH
Obere Hauptstr. 16-22

78606 Seitingen-Oberflacht, Germany
Telephone: +49 (0) 7464 /98 838 0

Fax: +49 (0) 7464 / 98 88 88
E-Mail: info@zepf-dental.com
Internet:  www.zepf-dental.com

Attention
Please read the information in this user information
& thoroughly. Improper handling and care, as well as
misuse, can lead to premature wear or risks for

patients and users. Please also note the inscriptions
on the label.

INTENDED PURPOSE / INDICATION

The intended purpose is the osteosynthetic restoration of ridge
defects in dentistry. The titanium pin is hammered into the bone
to fix membranes or titanium meshes, to isolate the bone from
gingival soft tissue during regeneration and/or to fix the augment-
ed bone / bone graft substitute which consists of autologous/
allogeneic bone material, or a mixture.

For insertion we recommend a pin applicator art. no. 47.520.01
and for removal a pin remover art. no. 47.847.12 from Helmut
Zepf Medizintechnik GmbH.

Contraindication

An insufficient amount or quality of bone mass to allow stable
fixation. Infection or ulcers where the titanium pin is to be placed.
Material hypersensitivity, i.e. patient reactions to foreign bodies.

Attention

Instruments and especially titanium pins may only be
& used by persons who are specially trained or instruct-

ed for this purpose.

It is recommended to explant the titanium pins after
the recovery of the alveolar ridge defects using a pin remover art.
no. 47.847.12 from Helmut Zepf Medizintechnik GmbH. Upon
evaluation by the physician, the physician can decide under his
sole responsibility whether the titanium pins can remain in the
patient’s body. Care must be taken to ensure that the Titanium
Pins are not swallowed or aspirated by the patient.
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APPLICATION & SAFETY INFORMATION

It is very important to inspect every product prior to use for visible
damage and wear, e.g. cracks, breaks or defects. Never use
damaged products.

SURFACE OF THE TITANIUM PINS
The surface of all titanium pins is chemically passive; they are not
magnetic.

CORRECT SELECTION OF THE TITANIUM PINS
We refer to the fact that titanium pins can only fulfill their function
if the following basic rules are observed:

m Severe deformations of the titanium pins have to be avoided.

u @ The reuse of titanium pins is not permitted.

| |t is absolutely necessary to inform the patient of the advantages
and disadvantages of titanium pins!

RECONDITIONING

The titanium pins themselves may only be used once under any
circumstances. As soon as an application is concluded, the titani-
um pins must not be used again.

Following treatment of a patient infected with Creutzfeldt Jakob
disease, the instruments and accessories for insertion / use must
not be reused or reconditioned either. The instruments have to be
disposed of.

GENERAL PRINCIPLES

All products must be cleaned, disinfected and sterilized before
each use; this particularly applies to the first use after delivery, as
all products are delivered unsterilized (cleaning and disinfection af-
ter removing the transport protection packaging; sterilization after
packaging). A thorough cleaning and disinfection is an indispens-
able requirement for effective sterilization.

Please note as part of your responsibility for the sterility of the

products during use that

m generally, only suitable equipment and product-specific vali-
dated procedures are to be used for cleaning/disinfection and
sterilization,

m the equipment used (WD, sterilizer, etc.) are to be regularly
maintained and inspected, and

m the validated parameters are to be observed for each cycle.
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Please also adhere to the legal requirements applicable in your
country as well as the hygienic requirements of the medical prac-
tice or hospital. This particularly applies to the various requirements
(e.g. in Germany according to attachment 7 of KRINKO RKI BfArM
recommendation for processing) regarding to an effective prion
inactivation (not applicable for the USA).

Remark:

Processing must performed only by qualified staff in the central
sterilization service department of the hospital or in the process-
ing room of the medical practice. Hospital or medical practice are
responsible for selection and application of required of protective
equipment and hygienic measures.

PREPARATION AND TRANSPORT

The titanium pins must be stored and transported to the prepara-
tion site in a closed container to avoid damage to the titanium pins
and/or the packaging and contamination of the environment.

CLEANING AND DISINFECTION

Principles

For cleaning and disinfection, if possible an automated procedure
[WD (washer-disinfector)] should be used. A manual procedure —
even using an ultrasound bath — should only be used according
to country specific requirements (e.g. in Germany for critical B
products automated procedure binding) and if an automated pro-
cedure is not available due to the significantly lower effectiveness
and reproducibility.

AUTOMATED CLEANING AND DISINFECTION

[WD (CLEANING AND DISINFECTION DEVICE)]

When selecting the WD, ensure that

m the WD generally has verified effectiveness (e.g. DGHM or FDA
approval/clearance/registration or CE marking in accordance
with DIN EN ISO 15883),

m if possible, a tested program for thermal disinfection (AO value
> 3000 or - for older devices — at least 5 min at 90 °C/194 °F)
is used (in chemical disinfection danger of disinfecting agent
residues on the products),

| the program used is suitable for the products and contains
sufficient rinsing steps (at least three degrading steps after
cleaning (respectively neutralization, if applied) or conductance
based rinsing control recommended in order to prevent effec-
tively remnants of the detergents),

m for rinsing only sterile (max. 10 bacteria/ml) and low-endotoxin
(max. 0.25 endotoxin units/ml) water (e.g. purified water/highly
purified water)' is used,

m air used for drying is filtered (oil-free, low-bacteria and low-par-
ticle) and

m the WD is regularly maintained, inspected, and calibrated.

" In case of consideration of a lower water quality as sufficient based on the background of national recommendations (e.g. in Germany KRINKO RKI BfArM

recommendation for processing).
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When selecting the cleaning system, ensure that

| it is generally suitable for cleaning medical instruments made of
metals,

m providing no thermal disinfection is used — a suitable disinfect-
ing agent with verified effectiveness (e.g. VAH/DGHM or FDA/
EPA approval/clearance/registration or CE marking) is also used
and that it is compatible with the cleaning agent used, and

m the chemicals used are compatible with the products (see “Ma-
terial Stability” section).

The concentrations, temperatures and soaking times specified
by the manufacturer of the cleaning agent and, if applicable, the
disinfecting agent as well as specifications for rinsing must be
adhered to.

Procedure:

1. Place the products into the WD. Ensure that the products do
not touch.

2. Start the program.

3. Remove the products after the program has completed.

4. Inspect and pack the products as soon as possible after
removal (see “Inspection” and “Packaging” chapters, possibly
after additional drying in a clean area).

The verification of products’ general suitability for effective auto-
mated cleaning and disinfecting was provided by an independent,
governmentally accredited and recognized (§ 15 (5) MPG) test
laboratory using the G 7836 CD washer-disinfector (thermal disin-
fection, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) and the Neodisher
MediClean forte pre-cleaning and cleaning agent (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). Here, the procedure described
above was taken into consideration.

MANUAL CLEANING AND DISINFECTION

When selecting the cleaning and disinfecting agent, ensure that

| it is generally suitable for cleaning and disinfecting medical
instruments made of metals,

m the cleaning agent is suitable for ultrasound cleaning (no foam
formation),

| a disinfecting agent with verified effectiveness (e.g. VAH/DGHM
or FDA/EPA approval/clearance/registration or CE marking) is
used and that this is compatible with the cleaning agent used,
and

m the chemicals used are compatible with the products (see “Ma-
terial resistance” chapter).

Combined cleaning/disinfecting agents should not be used if
possible.

=
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The concentrations, temperatures and soaking times specified by
the manufacturer of the cleaning and disinfecting agent as well

as specifications for rinsing, must be adhered to. Only use freshly
prepared solutions, sterile or low-germ (max. 10 bacteria/ml) and
low-endotoxin (max. 0.25 endotoxin units/ml) water (e.g. purified
water/highly purified water)' or only with a soft, clean, lint-free
cloth (Attention: caution in case of products with rough surfaces,
sharp edges or comparable aspects with danger of attachment of
particles from the cloth!) and/or filtered air to dry.

Procedure: Cleaning

1. Place the products for the predefined soaking time in the clean-
ing bath (in an ultrasound bath that is not already activated),
so that the products are completely submerged. Ensure that
the products do not touch. Support the cleaning by completely
brushing all internal and external surfaces with a soft plastic
brush.

2. Activate the ultrasound for an additional minimum exposure
time (but not less than 5 min).

3. Then remove the products from the pre-cleaning bath and rinse
them at least three times thoroughly (for at least 1 minute) with
water.

4. Inspect the products (see “Inspection” chapters).

Disinfection

5. Place the inspected products in the disinfection bath for the
predefined soaking time so that the products are completely
submerged. Ensure that the products do not touch.

6. Then remove the products from the disinfection bath and rinse
them at least five times thoroughly (for at least 1 minute) with
water.

7. Dry the products with filtered compressed air.

8. Pack the products as soon as possible after removal (see
“Packaging” section, possibly after additional drying in a clean
area).

The proof of the general suitability of the products for effective
manual cleaning and disinfecting was provided by an indepen-
dent, governmentally accredited and respected (§ 15 (5) German
Law for Medical Devices) test laboratory using the Cidezyme/
Enzol pre-cleaning and cleaning agent and the Cidex OPA disin-
fecting agent (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Here, the
procedure described above was taken into consideration.

Inspection

Check all products after cleaning or cleaning/disinfecting for
corrosion, damaged surfaces, chippings, contaminants and stains
as well as remove damaged products. Any products that are still
contaminated must be cleaned again and disinfected.

Packaging

Sort the cleaned and disinfected products into the corresponding
sterilization tray.

2 at least three vacuum steps

3 The use of the less effective gravity displacement is only permitted if the fractionated vacuum procedure is not available. It requires significantly longer sterilization
times and must be validated by the user for each specific product, device, procedure and parameter.

4 The actual required drying time depends directly on the parameters, which are the sole responsibility of the user (loading configuration and density, sterilizer status)
and must, therefore, be determined by the user. Nonetheless, drying time should not be under 20 min.

5 or 18 min (prion inactivation, not relevant for the USA)
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Please pack the products or the sterilization trays in sterilization

containers in accordance with the following requirements (materi-

al/process):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA clearance)

m suitable for steam sterilization (temperature stability up to at
least 138 °C (280 °F) sufficient steam permeability)

m sufficient to protect the products or sterilization packaging from
mechanical damage

m undergo regular maintenance according to the manufacturer’s
specifications (sterilization containers)

m do not exceed a maximum weight of 10 kg per package/con-
tents of the sterilization container.

STERILIZATION
For sterilization, only the following sterilization methods may be
used; other sterilization methods are not allowed.

Steam sterilization

m Fractionated vacuum procedure?? (with sufficient product
drying?)

m Steam sterilizer in accordance with DIN EN 13060/DIN EN 285
or ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA clearance)

m Validated in accordance with DIN EN ISO 17665 (valid IQ/0Q
(commissioning) and product-specific performance assessment
(PQ)

® maximum sterilization temperature 134 °C ((273 °F); plus toler-
ance in accordance with DIN EN ISO 17665)

m Sterilization time (exposure time at sterilization temperature):

Country fractionated vacuum procedure

Germany at least 5 min® at 134 °C (273 °F)

USA at least 4 min at 132 °C (270 °F), drying time at
least 20 min®

France at least 5 min® at 134 °C (273 °F) if required for
prion inactivation, sterilization time 18 min

other countries| at least 5 min® at 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Gravity displacement is not recommended®.

Verification of the general suitability of the products for effective
steam sterilization was provided by an independent, governmen-
tally accredited and respected (§ 15 (5) MPG) test laboratory using
the HST 6x6x6 steam sterilizer (Zirbus technology GmbH, Bad
Grund) and using the fractionated vacuum procedure, as well as
the instrument oil LAWTON MEDOIL. Here, the typical conditions
in the clinic and medical practice and the procedure described
above were taken into consideration.

The flash sterilization procedure is generally not permitted.

Do not use dry heat sterilization, radiation sterilization, formalde-
hyde or ethylene oxide sterilization, or plasma sterilization.

=
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Material Stability

When selecting the cleaning and disinfection agents, please en-

sure that they do not contain the following components:

m Organic, mineral and oxidizing acids (minimum permitted pH
value 5.5)

m Alkalis/strong alkalis (neutral/enzymatic (max. permitted pH 8.5,
mandatory requirement for products made of aluminum or other
alkali-sensitive materials, see “Special Instructions” section) or
alkaline cleaner (max. permitted pH 11, mandatory requirement
for products with intended application in prion-critical areas, e.g.
in accordance with Annex 7 of KRINKO RKI BfArM recommen-
dation for treatment) recommended)

m Organic solvents (e.g. alcohols, ethers, ketones, benzines)

m Oxidizing agents (e.g. hydrogen peroxides)

m Halogens (chlorine, iodine, bromine)

m Aromatic/halogenated hydrocarbons

Never clean products, sterilization trays or sterilization containers
with metal brushes or steel wool.

All products, sterilization trays and sterilization containers can only
be exposed to temperatures under 138 °C (280 °F).

STORAGE

. Please store the titanium pins in a dry, clean, and
dust-free environment. Avoid large temperature
fluctuations. This prevents the formation of condensate
and related corrosion. In case of proper storage, there
is no shelf-life specification or functional restriction for

titanium pins supplied non-sterile after production.

d
PR

After sterilization, the products must be stored dry and free of
dust in the sterilization packaging.

REPAIRS
Repairs are not permissible under any circumstances.

INFORMATION ON VALIDATION OF RECONDITIONING
It is the responsibility of the user to validate their procedure
appropriately.

HANDLING

Always treat all instruments and titanium pins with the greatest
care in transporting, cleaning, care, sterilization and storage.
This particularly applies for sensitive areas.
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WARRANTY

Our company exclusively delivers inspected and flawless products
to its customers. All our products are designed and manufactured
such that the highest quality standards are fulfilled. Liability for
products that are modified as compared with the original, misused
or improperly treated or used, is excluded.

HELMUT ZEPF MEDIZINTECHNIK GMBH ACCEPTS NO
LIABILITY IF THIS CUSTOMER INFORMATION HAS BEEN VERI-
FIABLY VIOLATED.

THESE PRODUCTS ARE ONLY INTENDED FOR SINGLE USE.

DECONTAMINATION INFORMATION

On the basis of statutory regulations and above all to protect our
employees, we need a signed “Evidence of decontamination” with
every return.

Please ensure that this “Evidence of decontamination” is enclosed
filled out and signed with every product return (complaint /
repair / other reason for return) and package the product such
that there is no risk of injury for our personnel in goods receiving
during unpacking.

This form is available for download on our website
“www.zepf-dental.com”.

Attention
Any serious-incident that has occurred in relation to
A the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

A reporting form for this purpose can be found on our
website.

RELEASE VERSION - SEE FOOTER
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47.560.03 - 47.561.06 klasse: b R8 / UMDNS: 16-085 o

en accessoires, instrumenten voor inbrengen / verwijderen 1

47.520.01 / 47.847.12

Geachte klant!

Ce 0297

U hebt gekozen voor een hoogwaardig product dat door ons is vervaardigd — hartelijk dank daarvoor! Omdat wij graag willen dat u ook
op de lange termijn plezier aan dit product beleeft, zijn wij zo vrij u hierna uit te leggen hoe u deze titanium pinnen en instrumenten moet

gebruiken:
FABRIKANT

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH
Obere Hauptstr. 16-22
78606 Seitingen-Oberflacht, Duitsland

Telefoon: +49 (0) 7464 /98 88 0
Fax: +49 (0) 7464 / 98 88 88
E-mail: info@zepf-dental.com

Internet: www.zepf-dental.com

Let op
Lees de informatie in deze gebruiksaanwijzing
& aandachtig door. Verkeerd hanteren en verzorgen
alsmede oneigenlijk gebruik kunnen tot voortijdige

slijtage of risico’s voor patiént en gebruiker leiden.
Neem ook de opdrukken op het etiket in acht.

BEOOGD GEBRUIK / INDICATIE

Het beoogd gebruik van de titanium pinnen dient voor de osteo-
synthetische verzorging van kaakkamdefecten in de tandheelkun-
de. De titanium pin wordt ter fixatie van ingebrachte membranen
of titanium meshes in het bot geslagen om het bot bij de regene-
ratie van gingivaal zacht weefsel te isoleren en/of om het daarmee
geaugmenteerde bot-/botvervangend materiaal van autoloog/
allogeen botmateriaal, of een mengsel hiervan te fixeren. Voor het
inbrengen adviseren wij een pin-applicator art.-nr. 47.520.01 en
voor het verwijderen een pin-remover art.-nr. 47.847.12 van de
firma Helmut Zepf Medizintechnik GmbH.

Contra-indicatie

Onvoldoende hoeveelheid of kwaliteit botmassa om een stabiele
fixatie mogelijk te maken. Infecties of zweren op de plaats waar
de titanium pin moet worden ingezet. Overgevoeligheid voor het
materiaal, d.w.z. reacties van de patiént op vreemde voorwerpen.

Let op

Instrumenten en met name titanium pinnen mogen
& alleen worden ingezet door personen die speciaal

daarvoor zijn opgeleid of geinstrueerd.

Explantatie van de titanium pinnen wordt na het herstel
van de kaakkamdefecten geadviseerd met behulp van een pin-re-
mover art.-nr. 47.847.12 van de firma Helmut Zepf Medizintechnik
GmbH. Alleen de arts kan na een zorgvuldige beoordeling en ge-
heel op eigen verantwoording beslissen om de titanium pinnen in
het lichaam van de patiént te laten zitten. Er moet op worden gelet

dat de titanium pinnen niet door de patiént ingeslikt of geaspireerd
worden.
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GEBRUIKS- & VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Het is van groot belang dat elk product véoér gebruik op zichtbare
beschadigingen, bijv. scheuren, breuken of defecten onderzocht
wordt. Gebruik nooit beschadigde producten.

OPPERVLAK VAN DE TITANIUM PINNEN
Het opperviak van alle titanium pinnen is chemisch passief, ze zijn
niet magnetisch.

JUISTE KEUZE VAN DE TITANIUM PINNEN

Wij wijzen erop dat titanium pinnen hun functie alleen correct
kunnen vervullen als de volgende basisregels in acht worden
genomen:

m Sterke vervormingen van de titanium pinnen moeten worden
vermeden.
[ Hergebruik van titanium pinnen is niet toegestaan.
@I Het is absoluut noodzakelijk dat de patiént over de
voor- en nadelen van titanium pinnen geinformeerd
wordt!

HERVERWERKING

In principe mogen de titanium pinnen zelf maar één keer gebruikt
worden. Zodra de toepassing bij een patiént is afgerond, mag de
titanium pin niet nog een keer gebruikt worden.

Na een behandeling van een patiént die geinfecteerd is met de
ziekte van Creutzfeldt-Jakob, mogen de accessoires en ook de in-
strumenten voor het inbrengen / verwijderen niet opnieuw gebruikt
en ook niet herverwerkt worden. De instrumenten moeten als afval
worden afgevoerd.

ALGEMENE GRONDBEGINSELEN

Alle producten moeten vodr gebruik gereinigd, gedesinfecteerd
en gesteriliseerd worden; dit geldt met name ook voor het eerste
gebruik na levering, aangezien alle producten niet-steriel geleverd
worden (reiniging en desinfectie na verwijdering van de bescher-
mende transportverpakking; sterilisatie na verpakking). Een doel-
treffende reiniging en desinfectie is een absolute voorwaarde voor
een effectieve sterilisatie.

Let er in het kader van uw verantwoordelijkheid voor de steriliteit

van de producten tijdens het gebruik op,

m dat principieel alleen voldoende apparaat- en productspecifiek
gevalideerde procedés voor de reiniging/desinfectie en sterilisa-
tie worden ingezet,

m dat de gebruikte apparatuur (RDA, sterilisator, etc.) regelmatig
onderhouden, gecontroleerd en gekalibreerd wordt, en

m dat de gevalideerde parameters bij elke cyclus worden nage-
leefd.
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Neem daarnaast de in uw land geldende wetgeving en de hygi-
enevoorschriften van de artsenpraktijk of het ziekenhuis in acht.
Dit geldt met name voor de diverse voorschriften (bijv. in Duitsland
conform bijlage 7 van het KRINKO RKI BfArM advies voor herver-
werking) voor wat betreft een effectieve inactivering van prionen
(geldt niet voor de VS).

Opmerking:

De herverwerking mag uitsluitend door geschoold vakpersoneel
worden uitgevoerd op de centrale sterilisatieafdeling van de kliniek
of in de herverwerkingsruimte van de artsenpraktijk. De Kliniek
resp. artsenpraktijk is tevens verantwoordelijk voor de keuze en
toepassing van de vereiste beschermende uitrusting en hygiéne-
maatregelen.

VOORBEREIDING EN TRANSPORT

Opslag en transport van de titanium pinnen naar de plaats van
herverwerking moet plaatsvinden in een gesloten houder, om
beschadiging van de titanium pinnen en/of de verpakking en con-
taminatie van de omgeving te vermijden.

REINIGING EN DESINFECTIE

Grondbeginselen

Voor de reiniging en desinfectie dient voor zover mogelijk een
machinaal procedé (RDA (reinigings- en desinfectieapparaat)) te
worden ingezet. Een handmatig procedé — ook met gebruikma-
king van een ultrasoon bad — mag vanwege de duidelijk geringere
effectiviteit en reproduceerbaarheid alleen worden ingezet als een
machinaal procedé niet beschikbaar is resp. als er dienaangaand
geen landspecifieke eisen zijn (bijv. in Duitsland voor kritische
B-producten verplicht machinaal proceds).

MACHINALE REINIGING / DESINFECTIE

(RDA (reinigings- en desinfectieapparaat))

Bij de keuze van het RDA moet erop worden gelet,

m dat het RDA in principe een gecontroleerde effectiviteit heeft
(bijv. DGHM- of FDA-goedkeuring/clearance/registratie resp.
CE-markering volgens DIN EN ISO 15883),

| dat er voor zover mogelijk een getest programma voor de ther-
mische desinfectie (AO-waarde > 3000 of — bij oudere apparaten
— minimaal 5 min bij 90 °C/194 °F) gebruikt wordt (bij chemische
desinfectie gevaar voor desinfectiemiddelresten op de produc-
ten),

m dat het gebruikte programma geschikt is voor de producten
en voldoende spoelcycli bevat (minimaal drie degenererende
stappen na de reiniging (resp. neutralisatie, indien toegepast) of
geleidbaarheidssturing geadviseerd, om reinigingsmiddelresten
effectief te verhinderen),

m dat voor het naspoelen alleen steriel of kiemarm (max. 10 kie-
men/ml) en endotoxinearm (max. 0,25 endotoxine-eenheden/
ml) water (bijv. purified water/highly purified water)" gebruikt
wordt,

m dat de voor het drogen gebruikte lucht gefilterd wordt (olievrij,
kiem- en deeltiesarm) en

m dat het RDA regelmatig onderhouden, gecontroleerd en gekali-
breerd wordt.

" Mocht u tegen de achtergrond van nationale adviezen (bijv. KRINKO/RKI/BfArM-advies voor herverwerking) een geringere waterkwaliteit als voldoende beschouwen,

dan gebeurt dit uitsluitend op uw eigen verantwoording.
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Bij de keuze van het gebruikte reinigingsmiddelsysteem moet erop

worden gelet,

| dat dit in principe geschikt is voor het reinigen van invasieve
medische hulpmiddelen van metaal,

| dat — voor zover er geen thermische desinfectie wordt toe-
gepast — er daarnaast een geschikt desinfectiemiddel met
gecontroleerde effectiviteit (bijv. VAH/DGHM- of FDA/EPA-goed-
keuring/clearance/registratie resp. CE-markering) gebruikt wordt
en dat dit compatibel is met het gebruikte reinigingsmiddel, en

m dat de gebruikte chemicalién compatibel zijn met de producten
(zie hoofdstuk ‘Materiaalbestendigheid’).

De door de fabrikant van het reinigings- en evt. desinfectiemid-
del aangegeven concentraties, temperaturen en inwerktijden en
voorschriften met betrekking tot naspoelen moeten hoe dan ook
worden nageleefd.

Procedure:

1. Leg de producten in het RDA. Let er daarbij op dat de produc-
ten elkaar niet raken.

2. Start het programma.

3. Haal de producten na afloop van het programma uit het RDA.

4. Controleer en verpak de producten liefst direct nadat u ze uit
het RDA hebt gehaald (zie hoofdstuk ‘Controle’ en ‘Verpakking’,
evt. na extra nadrogen op een schone plaats).

Het bewijs dat de producten principieel geschikt zijn voor een
effectieve machinale reiniging en desinfectie is geleverd door een
onafhankelijk, van overheidswege geaccrediteerd en erkend (§
15 (5) MPG,) testlaboratorium met gebruikmaking van het RDA
G 7836 CD (thermische desinfectie, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh) en het voorreinigings- en reinigingsmiddel Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Hierbij
is rekening gehouden met het hierboven beschreven procedé.

HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE

Bij de keuze van het gebruikte reinigings- en desinfectiemiddel

moet erop worden gelet,

m dat deze in principe geschikt zijn voor het reinigen resp. desin-
fecteren van invasieve medische hulpmiddelen van metaal,

| dat het reinigingsmiddel geschikt is voor ultrasone reiniging
(geen schuimvorming),

m dat er een desinfectiemiddel met gecontroleerde effectiviteit
(bijv. VAH/DGHM- of FDA/EPA-goedkeuring/clearance/registra-
tie resp. CE-markering) gebruikt wordt en dat dit compatibel is
met het gebruikte reinigingsmiddel, en

m dat de gebruikte chemicalién compatibel zijn met de producten
(zie hoofdstuk ‘Materiaalbestendigheid’).

Indien mogelijk dienen er geen gecombineerde reinigings-/desin-
fectiemiddelen te worden ingezet.
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De door de fabrikant van de reinigings- en desinfectiemiddelen
aangegeven concentraties, temperaturen en inwerktijden en
voorschriften met betrekking tot naspoelen moeten hoe dan ook
worden nageleefd. Gebruik alleen vers bereide oplossingen, alleen
steriel of kiemarm (max. 10 kiemen/ml) en endotoxinearm (max.
0,25 endotoxine-eenheden/ml) water (bijv. purified water/highly
purified water)' en voor het drogen alleen een zachte, schone en
pluisvrije doek (let op: pas op bij producten met ruwe opperviak-
ken, scherpen randen of iets dergelijks, waaraan deeltjes van de
doek kunnen blijven hangen!) en/of gefilterde lucht.

Procedure: Reiniging

1. Leg de producten gedurende de opgegeven inwerktijd in een
reinigingsbad (in een ultrasoon bad, dat nog niet geactiveerd is)
dat zodanig groot is dat de producten volledig bedekt zijn. Let
er daarbij op dat de producten elkaar niet raken. Ondersteun
de reiniging door alle inwendige en uitwendige opperviakken
volledig af te borstelen met een zachte kunststof borstel.

2. Activeer het ultrageluid voor een minimale inwerktijd (maar niet
minder dan 5 min).

3. Haal de producten vervolgens uit het reinigingsbad en spoel ze
minimaal drie keer grondig (minimaal 1 min) na met water.

4. Controleer de producten (zie hoofdstuk ‘Controle’).

Desinfectie

5. Leg de gereinigde en gecontroleerde producten gedurende de
opgegeven inwerktijd zodanig in het desinfectiebad dat de pro-
ducten volledig bedekt zijn. Let er daarbij op dat de producten
elkaar niet raken.

6. Haal de producten vervolgens uit het desinfectiebad en spoel
ze minimaal vijf keer grondig (minimaal 1 min) na met water.

7. Droog de producten door af-/uitblazen met gefilterde perslucht.

8. Verpak de producten liefst direct nadat u ze uit het desinfec-
tiebad hebt gehaald (zie hoofdstuk ‘Verpakking’, evt. na extra
nadrogen op een schone plaats).

Het bewijs dat de producten principieel geschikt zijn voor een
effectieve handmatige reiniging en desinfectie is geleverd door een
onafhankelijk, van overheidswege geaccrediteerd en erkend (§ 15
(5) MPG,) testlaboratorium met gebruikmaking van het voorreini-
gings- en reinigingsmiddel Cidezyme/Enzol en het desinfectiemid-
del Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Hierbij
is rekening gehouden met het hierboven beschreven procedé.

Controle

Controleer alle producten na de reiniging resp. reiniging/desin-
fectie op corrosie, beschadigde opperviakken, afsplinteringen,
vervuiling en verkleuring en sorteer beschadigde producten uit.
Producten die nog vuil zijn moeten opnieuw gereinigd en gedesin-
fecteerd worden.

Verpakking

Leg de gereinigde en gedesinfecteerde producten gesorteerd in
de bijbehorende sterilisatietray.

2 Minimaal drie vacutimstappen

AESTHETIC IS THE RESULT
ARRRRRRRRRRRRRRRRRRRRNNN

Verpak de producten resp. de sterilisatietrays in sterilisatiecontai-

ners die aan de volgende eisen voldoen (materiaal/proces):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (voor de VS: FDA-clearance)

m Geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tot
minimaal 138 °C (280 °F) en voldoende dampdoorlatend)

m \oldoende bescherming van de producten resp. sterilisatiever-
pakkingen tegen mechanische beschadigingen

m Regelmatig onderhoud volgens de voorschriften van de fabri-
kant (sterilisatiecontainers)

® Een maximaal gewicht van 10 kg per verpakking/inhoud van de
sterilisatiecontainer mag niet overschreden worden.

STERILISATIE

Voor de sterilisatie mogen alleen de hierna genoemde sterilisatie-
methoden worden ingezet; andere sterilisatiemethoden zijn niet
toegestaan.

Stoomsterilisatie

m Gefractioneerd-vaculimprocedé?® (met voldoende productdro-
ging’)

m Stoomsterilisator volgens DIN EN 13060/DIN EN 285 resp.
ANSI AAMI ST79 (voor de VS: FDA-clearance)

m Volgens DIN EN ISO 17665 gevalideerd (geldige 1Q/0Q (com-
missionering) en productspecifieke prestatiebeoordeling (PQ))
®m Maximale sterilisatietemperatuur 134 °C ((273 °F); excl. toleran-

tie volgens DIN EN ISO 17665)
m Sterilisatieduur (blootstellingsduur bij de sterilisatietemperatuur):

Land gefractioneerd-vacuiimprocedé

Duitsland minimaal 5 min® bij 134 °C (273 °F)

VS minimaal 4 min bij 132 °C (270 °F), droogtijd
minimaal 20 min®

minimaal 5 min® bij 134 °C (273 °F)

indien vereist voor inactivering van prionen steri-
lisatieduur 18 min

minimaal 5 min® bij 132 °C (270 °F) / 134 °C
(273 °F)

Frankrijk

andere landen

De zwaartekrachtmethode wordt afgeraden?.

Het bewijs dat de producten principieel geschikt zijn voor een
effectieve stoomsterilisatie is geleverd door een onafhankelijk, van
overheidswege geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5) MPG) testlabo-
ratorium met gebruikmaking van de stoomsterilisator HST 6x6x6
(Zirbus technology GmbH, Bad Grund) en met gebruikmaking van
het gefractioneerd-vacuimprocedé en LAWTON MEDOIL (olién
van de scharnieren en wrijvingsopperviakken). Hierbij is rekening
gehouden met de typische omstandigheden in kliniek en artsen-
praktijk en met de hierboven beschreven methode.

Flash-sterilisatie is onder geen beding toegestaan.
Gebruik bovendien geen heteluchtsterilisatie, geen stralingssterili-

satie, geen formaldehyde- of ethyleenoxidesterilisatie en ook geen
plasmasterilisatie.

3 Het gebruik van de minder effectieve zwaartekrachtmethode is alleen toegestaan als het gefractioneerd-vacutimprocedé niet beschikbaar is. Deze methode vraagt

om duidelijk langere sterilisatietijiden en moet door de gebruiker product-, apparaat-, methode- en parameterspecifiek gevalideerd worden.
4 De daadwerkelijk vereiste droogtijd is direct afhankelijk van parameters die exclusief onder de eigen verantwoording van de gebruiker vallen (beladingsconfiguratie
en —dichtheid, toestand van de sterilisator, ...) en moet daarom door de gebruiker worden vastgesteld. Desalniettemin mogen er geen kortere droogtijden dan 20 min

gehanteerd worden.

5 Of verlengde sterilisatieduur (bijv.18 min) voor de inactivering van prionen volgens nationale voorschriften (niet relevant voor de VS)
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Titanium pinnen

Materiaalbestendigheid

Let er bij de keuze van de reinigings- en desinfectiemiddelen op

dat deze niet de volgende bestanddelen bevatten:

m Organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toegestane
pH-waarde 5,5)

m Logen/sterke logen (neutraal/enzymatische (max. toegestane
pH-waarde 8,5, verplichte eis bij producten van aluminium
of andere alkaligevoelige materialen, zie hoofdstuk ‘Speciale
instructies’) of alkalische reiniger (max. toegestane pH-waarde
11, verplichte eis bij producten met beoogde toepassing op
prion-kritische plaatsen, bijv. volgens bijlage 7 van het KRINKO
RKI BfArM-advies voor herverwerking) aanbevolen)

m Organische oplosmiddelen (bijv. alcoholen, ethers, ketonen,
benzines)

m Oxidatiemiddelen (bijv. waterstofperoxide)

m Halogenen (chloor, jodium, broom)

m Aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen

Reinig producten, sterilisatietrays en sterilisatiecontainers nooit
met staalborstels of staalwol.

Alle producten, sterilisatietrays en sterilisatiecontainers mogen
alleen worden blootgesteld aan temperaturen van niet meer dan
138 °C (280 °F).

OPSLAG

‘
« )

Bewaar de titanium pinnen in een droge, schone en
4 4

stofvrije omgeving. Vermijd grote temperatuurschom-
melingen. Zo voorkomt u condensvorming. Mits
correct bewaard wordt er geen houdbaarheidsvermel-
ding of functiebeperking gegeven voor niet-steriel
geleverde titanium pinnen na de fabricage.

Na de sterilisatie moeten de producten droog en stofvrij in de
sterilisatieverpakking bewaard worden.

REPARATIES
Reparaties zijn onder geen enkele voorwaarde toegestaan.

INFORMATIE OVER VALIDATIE VAN DE HERVERWERKING
De gebruiker heeft de plicht, de toegepaste methode op passen-
de wijze te valideren.

HANTERING

Alle instrumenten en titanium pinnen dienen tijdens transport,
reiniging, verzorging, sterilisatie en opslag altijd met de grootst
mogelijke zorg behandeld te worden. Dit geldt met name voor
gevoelige delen.
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GARANTIE

Ons bedrijf levert uitsluitend geteste en foutloze producten aan
haar klanten. Al onze producten zijn zodanig ontworpen en
gefabriceerd dat ze aan de hoogste kwaliteitseisen voldoen.
ledere aansprakelijkheid voor producten die ten opzichte van het
origineel veranderd, oneigenlijk of onjuist behandeld of gebruikt
zZijn, is uitgesloten.

HELMUT ZEPF MEDIZINTECHNIK GMBH AANVAARDT GEEN
AANSPRAKELIJKHEID, WANNEER AANTOONBAAR IN STRIJD
MET DEZE KLANTINFORMATIE IS GEHANDELD.

DEZE PRODUCTEN ZIJN ALLEEN BEDOELD VOOR EEN-
MALIG GEBRUIK.

DECONTAMINATIEBEWIJS

Op grond van de wettelijke voorschriften en vooral ter bescher-
ming van onze medewerkers hebben wij voor elke retourzending
een ondertekend ‘decontaminatiebewijs’ nodig.

Zorg ervoor dat dit ‘decontaminatiebewijs’

ingevuld en ondertekend met elke productretournering (recla-
matie / reparatie / andere reden van retournering) wordt meege-
stuurd, en verpak de producten zodanig dat er voor ons personeel
bij de goederenontvangst tijdens het uitpakken geen gevaar voor
verwonding bestaat.

Het formulier is als download beschikbaar op onze home-
page ‘www.zepf-dental.com’.

Let op
Ernstige incidenten die zich met betrekking tot het
product voordoen, moeten aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteiten van de lidstaat waar de gebruiker

en/of de patiént gevestigd zijn worden gemeld.

Een daarvoor bedoeld meldingsformulier bevindt zich op
onze website.

UITGAVEVERSIE ZIE VOETREGEL
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AESTHETIC IS THE RESULT
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47.560.03 - 47.561.06, trida: llb R8 / UMDNS: 16-085 o

a prislusenstvi, nastroje pro zavadéni/odstranovani 1

47.520.01 / 47.847.12

Vazeni zakaznici!

Ce 0297

Vybrali jste si vysoce kvalitni vyrobek od nasi spole¢nosti — moc vam dékujeme. Abyste si vyrobky mohli dlouhodobé uzivat, dovolujeme

si vam nize vysvétlit pouziti téchto titanovych kolik( a néstrojd:

VYROBCE

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH
Obere Hauptstr. 16-22

78606 Seitingen-Oberflacht, Némecko
Telefon: +49 (0) 7464 / 98 88 O

Fax: +49 (0) 7464 / 98 88 88

E-mail: info@zepf-dental.com

Internet: www.zepf-dental.com

Upozornéni
Peclive si prectéte informace v téchto uZivatelskych
& pokynech. Nespravna manipulace a péce, stejné jako
nespravné pouzivani, mohou vést k predéasnému

opotrebeni nebo ohrozeni pacientt a uzivateld.
Prectéte si také potisky na etiketé obalu.

UCEL POUZITi / INDIKACE

Ugelem titanového epu je osteosyntetické oSetieni defekt(l
Selistniho hrebene v oblasti zubd. Titanovy Cep se pouziva k fixaci
vloZenych membran nebo titanovych siték do kosti k izolaci kosti
bé&hem regenerace mekkych tkani dasni nebo k fixaci augmen-
tované kosti’kostni nahrady z autologniho/alogenniho kostniho
materialu nebo smési. Pro zavadéni doporucujeme aplikator ¢&.
47.520.01 a pro odstranovani ¢ept ¢. 47.847.12 od spole¢nosti
Helmut Zepf Medizintechnik GmbH.

Kontraindikace

Nedostatec¢ny objem nebo kvalita kostni hmoty umoznujici stabilni
fixaci. Infekce nebo viedy v misté, kam ma byt zaveden titanovy
Cep. Precitlivélost na materidl, tj. reakce pacienta na cizi télesa.

Upozornéni

Tyto nastroje a zejména titanové ¢epy mohou pouzivat
& pouze osoby, které byly k tomuto Ucelu specialné

vyskoleny nebo pouceny.

Explantace titanovych ¢ept se doporucuje po ob-
noveni defektl alveolarniho hfebene pomoci odstrariovace ¢&.
47.847.12 vyrobce Helmut Zepf Medizintechnik GmbH. O pone-
chani titanovych ¢epl v téle pacienta mdze rozhodnout Iékar na

vlastni odpovédnost po posouzeni lékafem. Je tfeba dbat na to,
aby pacient titanové Eepy nespolkl nebo nevsal.
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POUZITi A BEZPECNOSTNI POKYNY

Pred pouzitim je velmi dllezité zkontrolovat kazdy vyrobek, zda
neni viditelné poskozen, napiiklad Ze nevykazuje praskliny, zlomy
nebo vady. Nikdy nepouZivejte poskozené vyrobky.

POVRCH TITANOVYCH CEPU
Povrch v8ech titanovych ¢ept je chemicky pasivni, nejsou mag-
neticke.

SPRAVNY VYBER TITANOVYCH CEPU
Radi bychom upozornili, Ze titanové Cepy plni spravné svou funkci
pouze pii dodrzeni nasledujicich zékladnich pravidel:

B Je tfeba zabranit silné deformaci titanovych ¢ep0.
[ Opakované pouziti titanovych ¢epl neni povoleno.
m Je nezbytné informovat pacienta o vyhodach a nevy-
hodéch titanovych ¢epU!

PRIPRAVA NA OPETOVNE POUZITI

Samotné titanové Cepy Ize v zasadé zavést pouze jednou. Po
dokonceni usazeni nelze titanovy ¢ep znovu pouzit.

Po osetreni pacienta infikovaného Creutzfeldt-Jakobovou choro-
bou nesmi byt pfisluSenstvi ani nastroje pro zavedeni/pouziti znovu
pouzity nebo pripravovany na opakované pouziti Nastroje je tfeba
Zlikvidovat.

OBECNE INFORMACE

VSechny vyrobky musf byt pfed pouzitim vycistény, dezinfikovany a
sterilizovany; to plati zejména pro prvni pouZiti po dodani, protoze
v&echny wrobky jsou dodavany nesterilni (Cigténi a dezinfekce po
odstranéni ochranného prepravniho obalu; Sterilizace po zabale-
ni). Dakladné ¢isténi a dezinfekce jsou nezbytnym predpokladem
ucinné sterilizace.

V ramci své odpovédnosti za sterilitu pouzivanych vyrobk( zajis-

téte,

m aby se pro Cisténi/dezinfekci a sterilizaci pouZzivaly zasadné pou-
ze dostatecné validované postupy specifické pro dany pfistroj a
vyrobek,

m aby se pouzivané pristroje (RDG, sterilizator atd.) pravidelné
udrzovaly, kontrolovaly a kalibrovaly a

® aby se pfi kazdém cyklu dodrzovaly validované parametry.
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Kromé toho dodrzujte pravni predpisy platné ve vasi zemi a
hygienické predpisy ordinace lékafe nebo nemocnice. To se tyka
zejména rozdilinych pozadavk( (napt. v Némecku podle pfilohy

7 doporuceni KRINKO RKI BfArM o pfipravé na dalsi pouziti) na
ucinnou inaktivaci priond (neplati pro USA).

Poznamka:

Pripravu na opakované pouziti smi provadét pouze vyskoleny
odborny personal na oddéleni centralni sterilizace kliniky nebo v
misté ordinace lékare uréené pro proces pripravy na opakované
pouzitl. Nemocnice nebo ordinace lékare je rovnéz odpoveédna za
vybér a pouZivani nezbytnych ochrannych pomdcek a hygienic-
kych opatfent.

PRIPRAVA A PREPRAVA

Skladovani a preprava titanovych ¢epl musi na misto pfipravy na
opakované pouZzit probihat v uzavieném obalu, aby se zabranilo
poskozeni titanovych ¢epl nebo obalu a kontaminaci zivotniho
prostredi.

CISTENI A DEZINFEKCE

Zakladni informace

Pro ¢isténi a dezinfekci by mél byt pokud mozno pouZzit mecha-
nicky postup (RDG, Reinigungs- und Desinfektionsgerat — Sistici
a dezinfekéni zafizeni). Ruéni proces — rovnéz s pouZitim ultrazvu-
kové lazné — by se mél pouzivat pouze v pripadé, Ze mechanicky
proces neni k dispozici nebo v souladu s pozadavky specifickymi
pro danou zemi (napf. v Némecku je mechanicky proces povinny
pro kritické vyrobky B), a to z dlvodu vyrazné nizsi tcinnosti a
reprodukovatelnosti.

MECHANICKE CISTENi/DEZINFEKCE

(RDG, Reinigungs- und Desinfektionsgerat - Cistici a dezin-

fekéni zarizeni)

PFi vybéru pracky-dezinfektoru RDG je dllezité se uijistit:

m ze pracka-dezinfektor RDG byla testovana na Ucinnost (napr.
schvaleni/certifikace/registrace DGHM nebo FDA nebo oznaceni
CE podle normy DIN EN ISO 15883),

m ze byl pokud moZno pouzit testovany program pro tepelnou
dezinfekci (hodnota A0 >3000 nebo — v pfipadé starsich za-
fizeni — alespon 5 min pifi 90 °C/194 °F), (v pripadé chemické
dezinfekce hrozi riziko vzniku zbytk{ dezinfekéniho prostiedku
na vyrobcich),

® Ze pouZity program je vhodny pro dané vyrobky a obsahuje
dostatecny pocet cykl oplachovani (doporucuje se alespon tfi
redukéni kroky po myti (nebo neutralizaci, pokud se pouziva)
nebo kontrolu vodivosti, doporucena k ucinné prevenci zbytk(
Sisticich prostredkd),

m Ze se k oplachovani pouzivala pouze sterilni voda nebo voda s
nizkym obsahem bakteridinich zarodk( (max. 10 zarodk(/ml) a
nizkym obsahem endotoxin’ (max. 0,25 endotoxinovych jedno-
tek/ml)" (napf. Cisténa voda/vysoce &isténa voda),

m ze byl vzduch pouzivany k suseni filtrovany (bez oleje, s nizkym
obsahem zarodk( a ¢astic) a

m ze byl pfistroj RDG pravidelné udrzovan, kontrolovan a kalibro-
van.

" Pokud povazuijete nizsi kvalitu vody za dostate¢nou na zékladé narodnich doporucéeni (napt. doporuceni KRINKO/RKI/BfArM o pripravé na dalsi pouzivani), je to pouze

na vasi zodpovédnosti.
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PFi vybéru systému Cisticich prostiedkd je dlleZité se ujistit:

® Ze jsou rozhodné vhodné pro ¢Cisténi invazivnich zdravotnickych
prostredkd vyrobenych z kovd,

m Ze — pokud neni pouzita termicka dezinfekce — byl pouzit také
vhodny dezinfekéni prostfedek s ovérfenou ucinnosti (napfr.
schvaleni/schvaleni/registrace FDA/EPA nebo oznadéeni CE) a ze
byl kompatibilni s pouZzitym disticim prostfedkem a

m Ze pouzité chemikalie byly kompatibilni s vyrobky (viz kapitola
,Odolnost materialu®).

Koncentrace, teploty a doby plsobeni stanovené vyrobcem &isti-
ciho a pripadné dezinfekéniho prostfedku, jakoz i specifikace pro
nasledné oplachnuti, musi byt prisné dodrzovany.

Postup:

1. Vlozte vyrobky do pfistroje RDG. Pritom dbejte na to, aby se
vyrobky vzajemné nedotykaly.

2. Spustte program.

3. Po skonceni programu vyjméte vyrobky z pfistroje RDG.

4. \lyrobky zkontrolujte a zabalte co nejdiive po vyjmuti (viz kapito-
la ,Kontrola“ a ,,Baleni”, v pfipadé potieby po dals$im suseni na
Cistém miste).

Dikaz o zasadni vhodnosti vyrobkd pro téinné ¢isténi a dezin-
fekai strojd poskytla nezavisla, Uredné akreditovana a uznana (§
15 (5) MPG) zkusebni laborator za pouziti zafizeni RDG G 7836
CD (tepelna dezinfekce, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) a
prostfedku na predbézné Cisténi a &isticiho prostredku Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). V tomto
ohledu byl zohlednén vyse popsany postup.

RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE

PFi vybéru pouzitych isticich a dezinfekénich prostiedkd je diileZi-

té se ujistit:

® Ze jsou rozhodné vhodné pro ¢isténi nebo dezinfekci invazivnich
zdravotnickych prostfedkd vyrobenych z kovd,

m Ze je Cisticl prostfedek vhodny pro ¢isténi ultrazvukem (bez
tvorby pény),

m ze byl pouzit dezinfekéni prostredek s ovérenou Ucinnosti (napf.
VAH/DGHM nebo schvalenim/registraci FDA/EPA nebo oznace-
nim CE) a Ze je kompatibilni s pouZzitym disticim prostfedkem a

m Ze byly pouzité chemikélie kompatibilni s vyrobky (viz kapitola
,Odolnost materialu).

Pokud je to mozné, nemély by se pouzivat kombinované Cistici/
dezinfekéni prostredky.

Je tfeba piisné dodrzovat koncentrace, teploty a doby plsobeni
stanovené vyrobcem disticich a dezinfekénich prostiedkd, jakoz

i pokyny pro oplachovani. PouZivejte pouze Cerstvé pripravené
roztoky, pouze sterilni vodu nebo vodu s nizkym obsahem cho-
roboplodnych zarodkd (max. 10 zarodkd/ml) a nizkym obsahem
endotoxint (max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml), (napf. Giste-
nou vodu/vysoce Cisténou vodu)' nebo pouze mékky, Cisty hadrik
bez viaken (Upozornéni: Pozor na vyrobky s drsnym povrchem,
ostrymi hranami a podobné, na kterych mohou uviznout ¢astecky
latky!) nebo filtrovany vzduch.
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Postup: Cisténi

1. Umistéte vyrobky do dostate¢né velké Cistici lazné (do ultrazvu-
kové lazné, ktera jesté nebyla aktivovana) na stanovenou dobu
expozice tak, aby byly vyrobky zcela pokryty. Pritom dbejte
na to, aby se vyrobky vzajemné nedotykaly. Ci&téni podporte
Uplnym vykartaGovanim vSech vnitfnich a vngjSich povrch
meékkym plastovym kartacem.

2. Aktivujte ultrazvuk na novou minimalni dobu expozice (ne vSak
krat$i nez 5 min).

3. Poté vyjméte vyrobky z Sisticl lazné a dikladné je oplachnéte
vodou nejmeéné trikrat (nejméné po dobu 1 minuty).

4. Zkontrolujte vyrobky (viz kapitola ,Kontrola®).

Dezinfekce

5. Umistéte vycisténé a zkontrolované vyrobky do dezinfekéni
lazné na stanovenou dobu expozice tak, aby byly vyrobky zcela
zakryty. Pritom dbejte na to, aby se vyrobky vzajemné nedoty-
kaly.

6. Poté vyjméte vyrobky z dezinfekeni ldzné a dikladné je oplach-
néte vodou nejméné pétkrat (nejméné po dobu 1 minuty).

7. \yrobky vysuste vyfoukanim filtrovanym stlacenym vzduchem.

8. \Wyrobky zabalte co nejdfive po vyjmuti (viz kapitola ,,Baleni”, v
pripadé potreby po dalsim suseni na Cistém miste).

Dikaz o zasadni vhodnosti vyrobkd pro téinné ¢isténi a dezinfekci
strojli poskytla nezavisla, Uredné akreditovana a uznana (§ 15 (5)
MPG) zkuSebni laboratof za pouziti prostfedku pro predbézné
¢isténi a cisticiho prostfedku Cidezyme/Enzol a dezinfekéniho
prostfedku Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
V tomto ohledu byl zohlednén vySe popsany postup.

Kontrola

Po &isténi nebo &isténi/dezinfekci zkontrolujte vSechny vyrobky,
zda nejsou zkorodované, poskozené, odstipnuté, znecisténé a
zda nezménily barvu, a poskozené vyrobky vyménte. Vyrobky,
které jsou stale znecisténé, je tfeba znovu vycistit a vydezinfikovat.

Baleni
Vycisténé a vydezinfikované vyrobky roztfidte do prislusného
sterilizacniho zasobniku.

Vyrobky nebo steriliza¢ni zasobniky zabalte do sterilizacnich na-

dob, které splnuiji nasledujici pozadavky (material/proces):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pro USA: Certifikace FDA),

m vhodné pro parni sterilizaci (teplotni odolnost nejméné do 138
°C (280 °F) dostate¢na propustnost pro paru),

® odpovidajici ochrana vyrobk{ nebo sterilizacnich oball pfed me-
chanickym poskozenim,

® pravidelna Udrzba podle pokynd vyrobce (sterilizacni nadoba),

® nesmi byt prekro¢ena maximalni hmotnost 10 kg na baleni/ob-
sah sterilizacniho kontejneru.

2 nejméné tii stupné vakua

3 Pouziti méné ucinného gravitacniho procesu je pripustné pouze v pripadé, ze frakcionovany vakuovy proces neni k dispozici, vyzaduje vyrazné del$i dobu sterilizace a

musi byt validovan uzivatelem pro konkrétni vyrobky, pristroje, procesy a parametry.

4 Skute¢né potrebna doba schnuti zavisi pfimo na parametrech, za které je odpovédny vyhradné uzivatel (konfigurace a hustota néplné, stav sterilizétoru, ...), a proto ji

musi uréit uzivatel. Doba schnuti by nicméné neméla byt kratsi nez 20 minut.

5 nebo prodiouzena doba sterilizace (napf. 18 min) pro inaktivaci priont podle narodnich specifikaci (neni relevantni pro USA).
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STERILIZACE
Ke sterilizaci Ize pouZit pouze nize uvedené sterilizacni metody;
jiné sterilizaCni metody nejsou povoleny.

Parni sterilizace

m frakcionovany vakuovy proces?® (s dostate¢nym susenim pro-
duktu?)

m Parni sterilizator podle DIN EN 13060/DIN EN 285 nebo ANSI
AAMI ST79 (pro USA: Certifikace FDA),

m validace podle normy DIN EN ISO 17665 (platné posouzeni 1Q/
0OQ (kompletace) a posouzeni vykonnosti specifické pro dany
vyrobek (PQ)),

m maximalni teplota sterilizace 134 °C (273 °F); plus tolerance
podle DIN EN ISO 17665),

m doba sterilizace (doba expozice pfi sterilizacni teploté):

Zemé proces frakcionovaného vakua

Némecko min. 5 min® pfi 134 °C (273 °F)

USA min. 4 min pfi 132 °C (270 °F), doba suseni min.
20 min®

Francie min. 5 min® pfi 134 °C (273 °F),

pokud je to nutné pro inaktivaci priont doba
sterilizace 18 min

min. 5 min® pfi 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

ostatni zemé

Gravitacni metoda se nedoporucuje®.

Dtkaz o zasadni vhodnosti vyrobkd pro téinnou parni sterilizaci
poskytla nezavisla, Uredné akreditovana a uznana (§ 15 (5) MPG)
zkuSebni laborator za pouZiti parniho sterilizatoru HST 6x6x6
(Zirbus technology GmbH, Bad Grund) a pomoci frakcionovaného
vakuového procesu a oleje LAWTON MEDOIL (olejovani spojt a
tfecich ploch). Byly zohlednény typické podminky na klinikach a v
|ékar'skych ordinacich a vySe popsany postup.

Postup bleskové sterilizace neni obecné povolen.
NepouZivejte také sterilizaci horkym vzduchem, sterilizaci zarenim,

sterilizaci formaldehydem nebo etylenoxidem nebo sterilizaci
plazmou.
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Odolnost materialu

PFi vybéru isticich a dezinfekénich prostfedkl dbejte na to, aby

neobsahovaly nasleduijici slozky:

m organickeé, mineralni a oxidaéni kyseliny (minimalni pfipustné pH
5,5),

m |ouhy/silné alkalie (doporucené neutralni/enzymatické (max.
pfipustné pH 8,5, povinné pro vyrobky z hliniku nebo jinych
materidld citlivych na alkélie, viz kapitola ,Zviastni pokyny*“) nebo
alkalickeé distici prostfedky (max. pfipustné pH 11, povinné pro
vyrobky uréené pro pouZiti v oblastech s kritickym vyskytem
priond, napt. v souladu s piilohou 7 doporuceni KRINKO RKI
BfArM pro pfipravu na dalsi pouZiti),

m organicka rozpous$tédla (napf. alkoholy, ethery, ketony, benziny),

m oxidacni ¢inidla (napr. peroxidy vodiku),

m halogeny (chlor, j6d, brom),

m aromatické/halogenované uhlovodiky.

Nikdy nedistéte vSechny vyrobky, sterilizacni misky a sterilizacni
nadoby kovovymi kartaci nebo ocelovou vinou.

VSechny vyrobky, sterilizacni misky a sterilizacni kontejnery smi byt
vystaveny pouze teplotam nepresahuijicim 138 °C (280 °F).

SKLADOVANI

Titanoveé Cepy skladujte v suchém, Cistém a bezpras-
ném prostredi. Je tfeba se vyvarovat velkych teplotnich
wkyvi. Tim se zabrani tvorbé kondenzatu. Pro titanové
Cepy dodavané po vyrobé nesterilni neni uvedena
zadna doba pouzitelnosti ani funk&ni omezeni, pokud
jsou spravné skladovany.

‘
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Po sterilizaci musf byt vyrobky uloZzeny ve sterilizacnim obalu na
suchém a bezprasném misté.

OPRAVY
Opravy nejsou obecné povoleny.

INFORMACE O VALIDACI PRIPRAVY NA OPAKOVANE
POUZITI
Uzivatel je povinen svij postup odpovidajicim zplsobem ovérit.

MANIPULACE

Pri preprave, Cisténi, oSetfovani, sterilizaci a skladovani by se s
titanovymi Cepy mélo vzdy zachazet s maximalni opatrnosti. To
plati zejména pro citlivé oblasti.
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ZARUKA

Nase spole¢nost dodava vasim zakaznikdm pouze vyzkousené a
bezchybné vyrobky. V8echny nase vyrobky jsou navrzeny a vyro-
beny tak, aby splfiovaly nejvyssi standardy kvality. Odpovédnost
za vyrobky, které byly oproti originalu upraveny, nespravné pouzity
nebo s nimi bylo nespravné zachazeno, je vyloucena.

SPOLECNOST HELMUT ZEPF MEDIZINTECHNIK GMBH
ZADNOU ODPOVEDNOST, POKUD SE PROKAZE, ZE TYTO
INFORMACE PRO ZAKAZNIKY BYLY PORUSENY.

TYTO VYROBKY JSOU URCENY POUZE K JEDNORAZOVE-
MU POUZITI.

DOKLAD O DEKONTAMINACI

Vzhledem k pravnim predpistim a zejména z dlvodu ochrany
nasich zaméstnancl vyZzadujeme pfi kazdém vraceni vyrobku
podepsany ,doklad o dekontaminaci®.

Zajistéte, aby byl tento ,doklad o dekontaminaci“ vyplnén a po-
depsan a prilozen ke kazdému vracenému vyrobku (reklamace/
oprava/jiny divod vraceni) a zabalte vyrobky tak, aby pfi vybalo-
vani nehrozilo nebezpeci zranéni nasich pracovnikl, ktefi zboZi
pfijimaiji.

Formular je k dispozici ke stazeni na nasi domovské stran-
ce na adrese ,www.zepf-dental.com¥.

f Zavazné nezadouci prihody, ke kterym doslo v
uzivatel a/nebo pacient usazen.

Upozornéni
souvislosti s vyrobkem, musi byt hlaseny vyrobci a
prislusnému organu Clenského statu, ve kterém je
Formular pro hlaseni za timto u¢elem naleznete na nasich
webovych strankach.

STAV VYDANI VIZ ZAPATI
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