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GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Zweckbestimmung

Fixierung von Membranen aller Art in der Dentalchirurgie zur gesteuerten
Regeneration von Knochen und Gewebe. Es wird empfohlen, vor der Verwen-
dung die Eignung der Produkte fiir den geplanten Eingriff zu iberpriifen.

Indikationen

Fixierung von Membranen nach z. B.:

o Fenestrationsdefekten bei Implantatinsertion
Sinusbodenelevation und -augmentation
Kieferkammaugmentation

Augmentation nach Blockentnahme retromolar und am Kinn
Augmentation parodontaler Taschen

Kontraindikationen

e Patienten mit ausgepragter Osteoporose

* Medikationen und Therapien, die die Knochenwundheilung beeinflussen
e |nfektionen am Implantationsort

INSTRUCTION MANUAL

1. Intended use

Fixing all kinds of membranes in dental surgery for a controlled regeneration of
bones and tissues. It is recommended to check the suitability of the products
for the planned intervention before use.

Indications

Fixation of membranes after e.g.:

e Fenestration defects at implant insertion

Sinus floor elevation and augmentation

Jaw ridge grafting

Augmentation after block removal in the retromolar and chin region
Augmentation of periodontal pockets

Contraindications

e Patients with pronounced osteoporosis

* Medications and therapies influencing bone wound healing
e |Infections at the implantation site

MANUEL D’UTILISATION

1. Finalité

Fixation de membranes de tout type en chirurgie dentaire pour la régénération
guidée des os et du tissu. Il est recommandé de controler I'adéquation du
produit a I'intervention prévue avant de I'utiliser.

Indications

Fixation de membranes p. ex. apres :

o Défauts de fenestration aprés insertion de I'implant

e Augmentation et élévation du plancher sinusien

e Augmentation de la créte osseuse

e Augmentation apres prélévement d’un bloc dans la zone rétromolaire et au
niveau du menton

e Augmentation de poches parodontales

Contre-indications

e Patients avec une ostéoporose prononcée

e Médications et traitements qui ont une influence sur la cicatrisation os-
seuse

e [nfections sur le site de I'implant

2. Faktoren, die den Erfolg der Operation beeintréchtigen
konnen

Ungeniigende Knochenqualitat (z. B. Osteoporose)

Lokale Knochentumore

Systemerkrankungen und Stoffwechselstérungen

Anamnestische Hinweise auf Infektionen

Drogenabhangigkeit, Alkohol- und Medikamentenmissbrauch

Mentale Unfahigkeit des Patienten, die Instruktionen des Arztes zu verste-
hen und zu befolgen

Magliche negative Auswirkungen

In seltenen Fallen kdnnen bei der Anwendung von LeadFIX® folgende produkt-
bzw. verfahrensbezogene negative Auswirkungen auftreten:
o Fremdkérperreaktionen, wie lokale Odeme und Osteolyse
Infektionen

Blutungen, Hamatome

Wunddehiszenz, Fenestrationen

Schwellung des Zahnfleisches

Heterotope Ossifikationen

Dislokation und Migration

allergische Reaktion

Parasthesien

verzogerte oder unvollstandige Wundheilung

2. Factors that can impair the success of surgery

Insufficient bone quality (e.g. osteoporosis)

Local bone tumors

Systemic diseases and metabolic disorders

Anamnestic indications of infections

Drug addiction, alcohol and drug abuse

Mental incapacity of the patient to understand and adhere to the instruc-
tions of the physician

Possible negative impacts

In rare cases, the following product- or procedure-related negative impacts
can occur with the use of LeadFIX®:

Foreign body reactions like local edemata and osteolysis
Infections

Bleedings, Hematoma

Wound dehiscence, fenestrations

Swelling of the gums

Heterotopic ossifications

Dislocation and migration

Allergic reaction

Paresthesia

retarded or partial healing of the wound

2. Facteurs pouvant compromettre la réussite de I'opéra-
tion

Qualité osseuse insuffisante (p. ex. ostéoporose)

Tumeurs osseuses locales

Maladies systémiques et troubles métaboliques

Indices anamnestiques d'infections

Toxicomanie, abus d‘alcool ou de médicaments

Incapacité mentale du patient a comprendre et a suivre les instructions
du médecin

Effets négatifs éventuels

Dans de rares cas, les effets négatifs suivants liés a la procédure ou au produit
peuvent survenir lors de I'utilisation de LeadFIX® :

e Réactions aux corps étrangers comme des cedemes locaux ou une ostéolyse
e [nfections

e Saignements, hématome

e Déhiscence de la plaie, fenestrations

e Gonflement des gencives

e (ssifications hétérotopiques

e Dislocation et migration

e Réaction allergique

o Paresthésie

e cicatrisation retardée ou incompléte

3. Patienteninformation

Der Arzt hat den Patienten Giber mdgliche Beeintrachtigungen des Operations-
erfolges und magliche negative Auswirkungen gemaR den Abschnitten ,Kon-
traindikationen” und ,Mdgliche negative Auswirkungen”, soweit fiir den Pa-
tienten zutreffend, aufzukléren. Der Patient ist ferner dariiber zu informieren,
welche MaRnahmen er ergreifen kann, um die maglichen Beeintrachtigungen
und Auswirkungen zu verringern.

3. Patient information briefing

The physician is to inform the patient about possible impairments of the oper-
ation success and possible negative effects according to the sections "contra-
indications" and "possible negative effects", insofar as they are applicable for
the patient. Furthermore, the patient is to be informed, which measures he or
she can undertake to reduce possible impairments and effects.

3. Information aux patients

Le médecin doit informer le patient sur les éléments pouvant compromettre
la réussite de I'opération ainsi que sur les effets négatifs éventuels conformé-
ment aux sections « contre-indications » et « effets négatifs éventuels » dans
la mesure ou le patient est concerné. De plus, le patient doit étre informé des
mesures qu'il peut prendre afin de minimiser les perturbations et les consé-
quences éventuelles.

4. Operationstechnik

Von einem Operateur, der mit dem speziellen Produkt und Instrumentarium
nicht vertraut ist, wird erwartet, dass er die Operationstechnik vor der Opera-
tion genau studiert. Die produktspezifische Dokumentation ist beim Hersteller
erhaltlich.

4. Operation technique

A surgeon who is not familiar with the specific product is expected to study
the surgery technique in detail before the operation. The product specific doc-
umentation is available from the manufacturer.

4. Technique opératoire

Il est attendu d'un chirurgien qui n'a pas I'habitude d'utiliser ce produit et ces
instruments spécifiques qu'il étudie minutieusement la technique opératoire
avant de procéder a l'intervention. La documentation concernant le produit
peut étre obtenue aupreés du fabricant.

5. Handhabung

HINWEIS: Dieses Produkt ist in einer Schutzverpackung verpackt und steril.
Die LeadFIX befinden sich in der Flasche. Sollten Sie zu wenige Pin vorfinden
liberpriifen Sie auch die Innenseite des Verschluss-Stopfens.

WARNUNG: Verletzungsgefahr und Gefahr der Beschadigung von Produkten:
Das Nichtbeachten dieser Gebrauchsanweisung kann zu Verletzungen von Pa-
tienten, Anwendern und Dritten sowie zu Beschadigung am Produkt fihren.
Lesen Sie alle relevanten Gebrauchsanweisungen sorgfaltig durch und beach-
ten Sie immer die beschriebenen Anweisungen. Priifen Sie die Funktion der in
Kombination eingesetzten Produkte.

WARNUNG: Verletzungsgefahr: Durch falsche Anwendung medizinischer
Instrumente besteht Verletzungsgefahr fir Patienten. Die Anwender medizini-
scher Instrumente miissen Gber eine entsprechende medizinische Qualifikati-
on verfiigen und mit der Anwendung vertraut sein.

WARNUNG: Uberpriifen Sie vor der Verwendung das Verfallsdatum sowie die
Verpackung auf Beschadigungen. Produkte mit abgelaufenem Verfalldatum
bzw. beschadigte Verpackungen diirfen nicht verwendet werden.
WARNUNG: Infektionsgefahr: Durch die Verwendung unsteriler Implantate
besteht Infektionsgefahr fiir den Patienten. Entnehmen Sie die Implantate erst
unmittelbar vor der Anwendung aus der Sterilverpackung.

WARNUNG: Infektionsgefahr: Eine Wiederaufbereitung der Einmalartikel
kann die Funktionalitat und Sicherheit des Produktes gefahrden und zu Infek-
tionen fiihren. Sie diirfen Einmalartikel nicht wieder aufbereiten. Entsorgen
Sie Einmalartikel fachgerecht.

5. Handling

NOTE: This product is sterile packed in a protective packing. The LeadFIX is
located inside the bottle. If you are unable to locate sufficient pins, please
check the inside of the stopper as well.

WARNING: Danger of injury and risk of damage of products: The non-obser-
vance of these instructions for use can lead to injuries of patients, users and
third parties, as well as to damage of the product. Carefully read through the
relevant instructions for use and always adhere to the described instructions.
Verify the function of the products that are used in combination.

WARNING: Danger of injury: Through the incorrect use of medical instru-
ments there is the hazard of injury for patients. The users of medical instru-
ments must have a corresponding medical qualification and be familiar with
their application.

WARNING: Before using check the expiry date, as well as the packing for any
damage. Products with elapsed expiry date, respectively damaged packing
must not be used.

WARNING: Risk of infection: Through the use of non-sterile implants there
is risk of infection for the patient. Only remove the implants from the sterile
packing immediately before the application.

WARNING: Risk of infection: Reconditioning of the disposable articles can
endanger the functionality and safety of the product and lead to infections.
You must not recondition disposable articles. Dispose of disposable articles
appropriately.

5. Utilisation

REMARQUE : ce produit est conditionné dans un emballage protecteur et est sté-
rile. Les LeadFIX se présentent dans une bouteille. Si vous avez I'impression qu'il
manque des broches, vérifiez également I'intérieur du bouchon de fermeture.
AVERTISSEMENT : risque de blessures et risque de détérioration de pro-
duits : le non-respect de ces instructions d’utilisation peut conduire a des Ié-
sions sur les patients, les utilisateurs ou des tiers ainsi qu'a une détérioration
du produit. Lisez attentivement toutes les instructions d’utilisation pertinentes
et respectez toujours les instructions. Vérifiez la fonction des produits utilisés
conjointement.

AVERTISSEMENT : risque de blessures : la mauvaise utilisation d'instruments
médicaux présente un risque de blessures pour le patient. Les utilisateurs
d'instruments médicaux doivent disposer de la qualification médicale corres-
pondante et doivent s'étre familiarisés avec leur utilisation.
AVERTISSEMENT : avant utilisation, vérifiez la date d’expiration et vérifiez
que I'emballage n'est pas endommagé. Les produits périmés ou dans un em-
ballage abimé ne doivent pas étre utilisés.

AVERTISSEMENT : risque d'infection : |'utilisation d'implants non stériles
représente un risque d'infection pour le patient. Ne sortez les implants de leur
emballage stérile que juste avant leur utilisation.

AVERTISSEMENT : risque d'infection : la réutilisation d'un article a usage
unique peut compromettre la fonctionnalité et la sécurité du produit et causer
des infections. Vous ne devez pas retraiter les articles a usage unique. Eliminez
les articles a usage unique selon les prescriptions.

6. Handhabung des Zubehors

WARNUNG: Infektionsgefahr: Diese Instrumente werden nicht steril ausge-
liefert. Durch die Verwendung unsteriler Instrumente besteht Infektionsgefahr
fir Patienten, Anwender und Dritte. Instrumente auf sichtbare Verunreinigun-
gen priifen. Sichtbare Verunreinigungen weisen auf eine nicht erfolgte oder
nicht korrekte Aufbereitung hin. Bereiten Sie die Instrumente vor der ersten
Anwendung sowie vor und nach jeder weiteren Nutzung unter Verwendung
von validierten Verfahren auf.

WARNUNG: Infektionsgefahr: Durch nicht sachgerecht aufbereitete Instru-
mente besteht Infektionsgefahr fiir Patienten, Anwender und Dritte sowie die
Gefahr von Funktionsstorungen des Instruments. Beachten Sie die Anleitung
LReinigung, Desinfektion, Pflege und Sterilisation von Instrumenten” und die
produktbegleitenden Unterlagen.

HINWEIS: Die Anleitung ,Reinigung, Desinfektion, Pflege und Sterilisation
von Instrumenten” kann beim Hersteller angefordert werden.

6. Handling of the accessories

WARNING: Risk of infection: These instruments are not supplied in sterile
condition. Through the use of non-sterile instruments there is danger of in-
fection for patients, users and third parties. Inspect instruments for visible
contaminations. Visible contaminations indicate that the reconditioning has
not be performed, or has not been performed correctly. Recondition the in-
struments using validated processes before the first use, as well as before and
after every further use.

WARNING: Risk of infection: Not correctly reconditioned instruments cause
patients, users and third parties to be at risk for infections, as well as the
danger of functional impairments of the instrument. Adhere to the instructions
on "Cleaning, disinfection, care and sterilisation of instruments" and the docu-
ments accompanying the product.

NOTE: The instructions on "Cleaning, disinfection, care and sterilisation of
instruments" can be requested from the manufacturer.

6. Manipulation des accessoires

AVERTISSEMENT : risque d'infection : ces instruments ne sont pas stériles
lors de leur livraison. L'utilisation d'instruments non stériles représente un
risque d'infection pour le patient, I'utilisateur et les tiers. Vérifiez que I'instru-
ment ne présente pas de contaminations visibles. Des contaminations visibles
sont le signe d'une préparation qui n'a pas été effectuée ou qui nest pas cor-
recte. Préparez les instruments avant leur premiére utilisation ainsi qu'avant et
apres chaque utilisation en suivant une procédure validée.
AVERTISSEMENT : risque d'infection : les instruments qui n'ont pas été cor-
rectement préparés présentent un risque d'infection pour le patient, I'utili-
sateur et les tiers ainsi qu'un risque de dysfonctionnement de I'instrument.
Prétez attention au guide « Nettoyage, désinfection, entretien et stérilisation
des instruments » et aux documents accompagnant le produit.

REMARQUE : |e guide « Nettoyage, désinfection, entretien et stérilisation des
instruments » peut tre commandé auprés du fabricant.
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WARNUNG: Verletzungsgefahr: Eine Uberlastung durch zu starke Kraftein-
wirkung kann zu Briichen, Verbiegen und Funktionsstorungen des Medizin-
produktes und zu Verletzungen des Patienten oder Anwenders fiihren. Instru-
mente nicht iiberlasten. Verbogene Instrumente nicht in die Ausgangsposition
zuriickbiegen.
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INSTRUCTION MANUAL

WARNING: Danger of injury: An overload through too strong exertion of force
can lead to fractures, deformation and functional impairments of the medical
device and to injuries of the patient or user. Do not overload instruments. Do
not bend deformed instruments back to the original position.

MANUEL D*UTILISATION
AVERTISSEMENT : risque de blessures : une sollicitation excessive due a
I"application d'une force trop élevée peut conduire a une rupture, une torsion
ou un dysfonctionnement du dispositif médical et a une blessure du patient ou
de I'utilisateur. Ne pas solliciter les instruments de maniére excessive. Ne pas
ramener les instruments tordus dans leur forme d'origine.

1. PackungsgroRen und Instrumentarium

Der LeadFIX® ist als Packung mit 2 Pins (PL 0121) erhéltlich.
Folgende Instrumente sind zum LeadFIX® erhaltlich:

1. Package sizes and instruments

LeadFIX® is available in packages with 2 pins (PL 0121).
The following instruments are available for LeadFIX®:

1. Taille des emballages et gamme d'instruments

Le LeadFIX® est disponible en paquet de 2 broches (PL 0121).
Les instruments suivants sont disponibles pour le LeadFIX®

Artikelnummer Instrument Article number Instrument Numeéro de référence | Instrument

PL0114 Bohrer 0,8 mm PL0114 Drill 0.8 mm PL0114 Fraise 0,8 mm

PL0115 Bohrer 0,9 mm PL0O115 Drill 0.9 mm PL0115 Fraise 0,9 mm

PL 0116 Bohrschablone PL 0116 Drilling template PL 0116 Gabarit de fraisage

PL 0119 Spender PL 0119 Dispenser PL 0119 Distributeur

PL0120 Hammer PL0120 Hammer PL0120 Marteau

PL 0126 Applikator Kopf gerade PL 0126 Applicator head straight PL 0126 Téte d'applicateur droite
PL 0127 Applikator Kopf abgewinkelt PL 0127 Applicator head angled PL 0127 Téte d'applicateur coudée
PL 0128 Applikator Griff PL 0128 Applicator handle PL 0128 Poignée d'applicateur

8. Anwendung

VORSICHT: Das Produkt ist ausschlieBlich mit dem dafiir vorgesehenen Inst-
rumentarium zu implantieren. Wahrend der Implantation muss der Patient mit
der Gblichen medizinischen Sorgfalt behandelt und beobachtet werden. Dies
schlieBt die Verlaufskontrolle des Vorgangs, die Uberwachung der Vitalwerte
und der Narkose mit ein.

8. Application

ATTENTION: The product must be exclusively implanted with the instruments
intended for this purpose. During the implantation the patient must be treated
and observed with the usual medical diligence. This includes the control of
the progression of the procedure, and the monitoring of the vital parameters
and the anaesthesia.

8. Utilisation

PRUDENCE : le produit ne doit étre implanté qu’avec les instruments prévus a
cet effet. Lors de I'implantation, le patient doit étre traité et observé en suivant
les précautions médicales habituelles. Cela inclut le contrdle de la procédure
et la surveillance des parametres vitaux et de la narcose.

9. Riickverfolgbarkeit

Die selbstklebenden Identifikationsetiketten, die der Originalverpackung bei-
gelegt sind, miissen fiir die Riickverfolgbarkeit aufbewahrt und im Operations-
bericht sowie im Patientendossier aufgeklebt werden. Der Lagerverantwort-
liche im Krankenhaus muss (ber die vorhandenen Produkte, einschlieRlich
AvrtikeINr. (REF) und LotNr. (LOT), Buch fiihren, damit im Falle von Anderungen
oder Riickrufen schnell gehandelt werden kann.

9. Traceability

The self-adhesive identification labels that are enclosed with the original pack-
ing must be stored for traceability and be adhered to the operation report,
as well as the patient file. The individual at the hospital responsible for the
stock keeping must maintain records of the available products, including arti-
cle number (REF) and batch number (LOT), so that in the event of changes or
recalls action can be quickly taken.

9. Tracabilité

Les étiquettes d'identification autocollantes jointes au paquet d'origine
doivent étre conservées afin de garantir la tracabilité et collées dans le rapport
d’opération et le dossier du patient. Le responsable des stocks de I'hdpital doit
tenir un registre des produits présents et indiquer le n° de I'article (REF) et le
n° de lot (LOT) afin de pouvoir réagir rapidement en cas de modifications ou
de rappels.

10. Verpackung und Sterilitét

Die LeadFIX® sind zweifach verpackt und durch Gammastrahlen mit einer Do-
sis von mindestens 25 kGy sterilisiert. Die Sterilitat ist bis zum Verfallsdatum
garantiert, sofern die Verpackung weder gedffnet noch beschadigt wurde.

10. Packaging and sterility

The LeadFIX® are double bagged and sterilized by gamma rays with a dose of
at least 25 kGy. The sterility is guaranteed until the date of expiry, as far as the
packaging has neither been opened not damaged.

10. Emballage et stérilité

Les LeadFIX® disposent d'un double emballage et ont été stérilisés par des
rayons gamma avec une dose supérieure a 25 kGy. La stérilité est garantie
jusqu'a la date d’expiration pour autant que I'emballage n'ait pas été ouvert
ou endommagé.

11. Produktmaterial

Der bioresorbierbare LeadFIX® wird aus Poly(L-lactid-co-D,L- lactid) 70:30
hergestellt. Dieses bioresorbierbare Material ist biokompatibel und abbaubar.

11. Product material

The bioresorbable LeadFIX® is made of poly(L-co-D,L- lactate 70/30). This
bioresorbable material is biocompatible and degradable.

11. Matiere

Le LeadFIX® biorésorbable est fabriqué a partir de poly(L-co-D,L-lactide) 70/30.
Ce matériel biorésorbable est biocompatible et dégradable.

12. Wiederverwendbarkeit

WARNUNG: Infektionsgefahr: Eine Wiederaufbereitung der Einmalartikel
kann die Funktionalitat und Sicherheit des Produktes gefédhrden und zu Infek-
tionen fiihren. Sie diirfen Einmalartikel nicht wieder aufbereiten. Entsorgen
Sie Einmalartikel fachgerecht.

12. Reusability

WARNING: Risk of infection: Reconditioning of disposable articles can en-
danger the functionality and safety of the product and lead to infections. You
must not recondition disposable articles. Dispose of disposable articles ap-
propriately.

12. Réutilisation

AVERTISSEMENT : risque d'infection : la réutilisation d'un article a usage
unique peut compromettre la fonctionnalité et la sécurité du produit et causer
des infections. Vous ne devez pas retraiter les articles a usage unique. Eliminez
les articles a usage unique selon les prescriptions.

13. Lagerbedingungen

Das Produkt muss trocken, bei max 25 °C in ungedffneter Originalverpackung
gelagert werden. Produkte mit abgelaufenem Verfallsdatum bzw. beschadigte
Verpackungen dirfen nicht verwendet werden.

13. Storage conditions

The product must be stored dry at max. 25 °C in the unopened original pack-
ing. Products with elapsed expiry date, respectively damaged packing must
not be used.

13. Conditions de stockage

Le produit doit étre conservé au sec dans son emballage d'origine fermé a une
température maximale de 25 °C. Les produits périmés ou dans un emballage
abimé ne doivent pas étre utilisés.

14. Verantwortung

Komplikationen oder andere negative Auswirkungen infolge fehlerhafter Indi-
kation oder Operationstechnik, ungeeigneter Auswahl oder Handhabung von
Produkten oder Instrumenten, Asepsis usw., fallen unter die Verantwortung
des Operateurs.

14. Responsibility

Complications or other negative effects due to incorrect indication or surgical
technique, unsuitable selection or handling of products or instruments, asep-
sis etc. fall under the responsibility of the surgeon.

14. Responsabilité

Les complications ou tout autre effet négatif dus a une indication ou a une
technique opératoire incorrecte, a une sélection ou a une manipulation inap-
propriée du produit ou des instruments, a I'asepsie, etc. sont placées sous la
responsabilité de I'opérateur.

15. Richtlinienkonformitat

Dieses Medizinprodukt ist nach der Medical Device Directive (MDD) 93/42/
EEC mit CE-Kennzeichen versehen. Ist dem CE-Kennzeichen eine Kennnummer
nachgestellt, weist diese die zustandige Benannte Stelle aus.

15. Conformity with directives

This medical device is marked with CE labelling according to the Medical De-
vice Directive (MDD) 93/42/EEC. If there is an identification number after the
CE labelling then this designates the responsible specified authority.

15. Conformité aux directives

Ce dispositif médical porte le marquage CE conformément a la Medical De-
vice Directive (MDD) 93/42/EEC sur les dispositifs médicaux. Si un numéro
d'identification est apposé a la suite du marquage CE, il désigne I'organisme
notifié responsable.

16. Entsorgung

Bei der Entsorgung dieser Medizinprodukte sind keine besonderen MaRnah-
men erforderlich. Die landerspezifischen Gesetze und Vorschriften sind zu
beachten.

16. Disposal

No special measures are necessary for the disposal of this medical device. The
national laws and directives must be observed.

16. Elimination

L'élimination de ces dispositifs médicaux ne nécessite pas de mesures parti-
culieres. Les législations et les réglementations nationales doivent étre res-
pectées.

17. Verpackungssymbole

17. Packing symbols

17. Symboles apposés sur I'emballage

Produkt ist nicht
zur Wiederverwen-
dung geeignet

‘ Hersteller

)

EE Gebrauchsanwei-
sung beachten % Nicht erneut
% sterilisieren
Maximales Halt-
barkeitsdatum des
Produktes 25c
TI°F
Bei beschadigter /ﬂ/ E%rgr%%ﬁ}gé
Verpackung
Produkt nicht
verwenden
. Trocken
Sterilisiert durch T
STERILE ﬂ Bestrahlung aufbewahren

‘ Manufacturer

The product is not
suitable for reuse

)

Observe the
instructions for use

Do not resterilise

®

C
gad

Temperature limit
Do not use the pro- P

duct with damaged
packing

Maximum shelf life
of the product

Store dry

P

Sterilised through
STERILE ﬂ irradiation

Le produit ne se
préte pas a la
réutilisation

‘ Fabricant ®

Respecter les
instructions d’uti-

lisation

Ne pas restériliser

Date limite d’utili-
sation du produit

— Limitation de

Ne pas utiliser température

le produit si

I'emballage est

endommagé

PR Protéger de I'hu-

Stérilisé par idi

STERILE[R] | ifradiation midite
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MANUALE D’ISTRUZIONI

Uso previsto

Fissaggio di membrane di ogni tipo nella chirurgia dentale per la rigenerazione
pilotata di osso e tessuto. Prima dell'uso si raccomanda di verificare I'idoneita
dei prodotti per I'intervento previsto.

Indicazioni
Fissaggio di membrane dopo ad es.:

Difetti di fenestrazione nell'inserimento di impianti

Elevazione e accrescimento del pavimento del seno

Accrescimento della cresta alveolare

Accrescimento dopo rimozione di blocco in posizione retromolare e sul
mento

Accrescimento di tasche parodontali

Controindicazioni

Pazienti con osteoporosi pronunciata
Medicazioni e terapie che influiscono sulla guarigione della ferita nell'osso
Infezioni nel luogo dell'impianto

MANUAL DE INSTRUCCIONES

1. Especificacion de la finalidad

Fijacién de membranas de todo tipo en la cirugia dental para la regeneracion
controlada de huesos y tejidos. Antes la aplicacion, se recomienda controlar si
estos productos son adecuados para la pretendida intervencion.

Indicaciones

Fijacion de membranas, por ejemplo, después de:

e Defectos de fenestracion durante la insercién de implantes
e Elevacion y regeneracion de la base del seno maxilar

e Regeneracion de la cresta alveolar

e Regeneracion después de remover el blogueo retromolar y en la barbilla
e Regeneracion de alvéolos periodontales

Contraindicaciones

e Pacientes con osteoporosis manifiesta

e Medicaciones y terapias que influyen en la cicatrizacion 6sea

e Infecciones en el lugar de implantacion

KULLANIM KILAVUZU

1. Amacin belirlenmesi

Kemik ve dokularin destekli rejenerasyonu igin dis cerrahisinde her tir memb-
ranin sabitlenmesi. Kullanmadan once, uriinlerin planlanan miidahale icin
uygun olup olmadiginin kontrol edilmesi tavsiye edilir.

Endikasyonlar
o (Ornegin, asagidaki durumlardan sonra membranlarin sabitlenmesi:
o implant yerlestirmede fenestrasyon defektleri

o Siniis kat yiiksekligi ve bliyiitme

® (Cene yuvasinin genisletilmesi

e Az dislerinin gerisinden ve ceneden blok aldiktan sonra genisletme
e Periodontal ceplerin genisletiimesi

Kontrendikasyonlar

e Agir osteoporozlu hastalar

o Kemik yaralanmalarinin iyilesmesini etkileyen ilaclar ve tedaviler

o implant bélgesinde enfeksiyonlar

2.

Fattori che possono compromettere la riuscita dell'ope-
razione

Qualita ossea insufficiente (per es. osteoporosi)

Tumore osseo locale

Malattie sistemiche e disturbi metabolici

Accenni anamnestici di infezione

Dipendenza da droghe, abuso di alcol e farmaci

Incapacita mentale del paziente a comprendere e seguire le istruzioni del
medico

Possibili effetti negativi
In rari casi con I'impiego di LeadFIX® possono verificarsi i seguenti effetti ne-
gativi relativi al prodotto o al procedimento:

reazioni a corpo estraneo, quali edema locale e osteolisi
infezioni

emorragie, ematomi

deiscenza della ferita, finestrature

gonfiore delle gengive

ossificazioni eterotopiche

dislocazione e migrazione

reazione allergica

parestesia

Si puo avere una guarigione della ferita ritardata o incompleta

2. Factores que podrian menoscabar el éxito de la opera-
cion

Calidad 6sea insuficiente (por ejemplo, osteoporosis)

Tumores oOseos locales

Enfermedad sistémica y enfermedad metabdlica

Sintomas anamnésicos de infecciones

Drogadiccion, abuso de bebidas alcohdlicas y abuso de medicamentos

Insuficiencia mental del paciente para comprender y seguir las instruccio-

nes del facultativo

Posibles efectos negativos

Durante la aplicacién de LeadFIX® pueden presentarse en casos muy raros los
siguientes efectos negativos derivados del producto o del método terapéutico:
Reacciones a las materias ajenas, tales como edemas y ostedlisis
Infecciones

Hemorragias, hematoma

Dehiscencia de la herida, fenestraciones

Hinchazon de las encias

Osificaciones heterotdpicas

Dislocacion y migracion

reaccion alérgica

parestesia

Cicatrizacion retrasada o incompleta de la herida

2. Ameliyatin basarisini etkileyebilen faktorler

Yetersiz kemik kalitesi (6rnegin, osteoporoz)

Lokal kemik tiimorleri

Sistem hastaliklar ve metabolizma bozukluklar

Hastalik 6ykiisiinde enfeksiyonlar ile ilgili ipuclari

Uyusturucu bagimhihg, alkol ve uyusturucu kullanimi

Hastanin, zihinsel yetersizligi nedeniyle doktorun talimatlarini anlama ve
uymada zorluk cekmesi

Olasi olumsuz etkileri

Nadir durumlarda, LeadFIX ® uygulamasinda asagidaki Griin - veya siireg ile
ilgili olumsuz etkiler olusabilir:

Yerel ddem ve osteoliz gibi yabanci cisim reaksiyonlari
Enfeksiyonlar

Kanamalar, hematom

Yara agilmasi, fenestrasyonlar

Dis etlerinin sismesi

Heterotopik ossifikasyonlar

Dislokasyon ve migrasyon

Alerjik reaksiyon

Parestezi

L]
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o Gecikmeli veya eksik iyilesme

3.

Informazioni per i pazienti

Il medico ha il dovere di informare il paziente su possibili compromissioni del
successo dell'intervento e possibili conseguenze negative cui si fa riferimento
nei paragrafi "Controindicazioni" e "Possibili conseguenze negative", se ritenu-
te valide per il paziente. |l paziente deve essere informato anche sulle misure
da adottare per ridurre i fattori di compromissione e le conseguenze possibili.

3. Informacion para el paciente

El médico debe informar al paciente acerca de los factores que pueden obs-
taculizar el éxito de la operacion y los posibles efectos negativos, de acuerdo
con lo sefalado en las secciones “Contraindicaciones” y “Posibles efectos ne-
gativos”, siempre que sean pertinentes para el paciente. El paciente también
debe recibir informacion sobre las medidas que puede adoptar por si mismo
para reducir los posibles dafios y efectos.

3. Hasta bilgilendirme brosiirii

Doktor, hastayi ,Kontraendikasyonlar” ve ,Olasi olumsuz etkileri” bélimle-
rinde belirtildigi gibi ameliyat basansini engelleyen muhtemel faktorler de
olumsuz yan etkileri konusunda aydinlatmak zorundadir. Hasta ayrica, olasi
zararlari ve yan etkileri azaltmak icin hangi onlemleri alabilecedi konusunda
bilgilendirilmelidir.

4.

Tecnica operatoria

Da un operatore che non ha esperienza con questo prodotto specifico ci si
attende che, prima dell'intervento, studi accuratamente la tecnica operatoria.
La documentazione specifica del prodotto € reperibile presso il produttore.

4. Técnica quirdrgica

Si un cirujano no estéa familiarizado con el producto especifico y el instru-
mental, deberd estudiar en profundidad la técnica quirGrgica antes de la
operacion. Para consultar la documentacion especifica del producto, debera
solicitarla al respectivo fabricante.

4. Ameliyat teknigi

Ozel bir iiriin ve alet ile asina olmayan bir cerrahtan, ameliyat teknigini ameli-
yattan dnce iyice incelemesi beklenir. Uriine 6zgii dokiimantasyon (reticiden
temin edilebilir.

5.

Utilizzo:

NOTA: Questo prodotto & fornito sterile in una confezione di protezione.
| LeadFIX sono contenuti in un flaconcino. Qualora si dovessero riscontrare
troppi pochi pin, verificare anche la parte interna del tappo di chiusura.
AVVERTENZA: Rischio di lesioni e pericolo di danni ai prodotti: la mancata os-
servanza di queste istruzioni per I'uso puo procurare lesioni a pazienti, utilizza-
tori e terzi nonché danni al prodotto. Leggere con attenzione tutte le istruzioni
per 'uso di pertinenza e rispettare sempre le istruzioni descritte. Verificare la
funzione dei prodotti da usare in combinazione.

AVVERTENZA: Pericolo di lesioni: un utilizzo non corretto degli strumenti
medicali puo determinare pericolo di lesioni per i pazienti. Gli utilizzatori di
strumenti medicali devono essere in possesso di una preparazione medica
adeguata ed avere dimestichezza con il loro utilizzo.

AVVERTENZA: Prima dell'utilizzo verificare la data di scadenza e l'integrita
della confezione. | prodotti con data di scadenza superata o confezioni dan-
neggiate non devono essere utilizzati.

AVVERTENZA: Pericolo di infezioni: |'utilizzo di impianti non sterili puo costi-
tuire un pericolo di infezione per il paziente. Prelevare gli impianti dalla confe-
zione sterile solo immediatamente prima del loro utilizzo.

AVVERTENZA: Pericolo di infezioni: sottoporre i prodotti monouso ad un
ricondizionamento pud mettere in pericolo la funzionalita e la sicurezza del
prodotto e causare infezioni. | prodotti monouso non devono essere sottoposti
a ricondizionamento. Smaltire i prodotti monouso in modo corretto.

5. Manipulacién

NOTA: Este producto se suministra en un envase protegido y en condicion es-
téril. Las LeadFIX se encuentran en la botella. Si encuentra muy pocas espigas,
revise también el interior del tapon.

ADVERTENCIA: Riesgo de lesiones y de dafios en el producto: El incum-
plimiento de las instrucciones de este manual puede provocar lesiones en
pacientes, usuarios y terceros, asi como dafios en el producto. Lea aten-
tamente el manual y tenga siempre en cuenta las instrucciones descritas.
Verifique el funcionamiento de los productos utilizados de manera com-
binada.

ADVERTENCIA: Riesgo de lesiones: El uso incorrecto de los instrumentos
médicos conlleva el riesgo de lesiones para los pacientes. Los usuarios de
los instrumentos médicos deben contar con la correspondiente cualificacion
médica y deben estar familiarizados con el uso.

ADVERTENCIA: Antes del uso, controle la fecha de caducidad y compruebe
que el envase no presente dafios. Los productos con fecha de caducidad ven-
cida o con dafios en el envase no deben ser utilizados.

ADVERTENCIA: Riesgo de infeccion: La utilizacion de implantes no estériles
conlleva el riesgo de infeccion para el paciente. Extraiga los implantes del
envase estéril inmediatamente antes del uso.

ADVERTENCIA: Riesgo de infeccion: El reprocesamiento de los articulos des-
echables (disefiados para un solo uso) puede poner en riesgo la funcionalidad
y la seguridad del producto, y puede provocar infecciones. Los articulos des-
echables no deben ser reutilizados. Después del uso, elimine estos articulos
de acuerdo con las normas establecidas.

5. Kullanim

NOT: Bu iriin koruyucu bir ambalaj iginde paketlenmistir ve steril bir durum-
dadir. LeadFIX, bir tiipte yer almaktadir. Az pin mevcutsa kapatma tapasinin ig
kismini da kontrol edin.

UYARI: Yaralanma ve iiriinler igin hasar riski: Bu kullanim kilavuzuna uyulma-
masi; hastalar, kullanicilar ve tgtinci kigilerin yaralanmasina ve triinde hasar
olusmasina neden olabilir. Litfen ilgili tim kullanim kilavuzlarini dikkatle oku-
yunuz ve belirtilen talimatlara her zaman uyunuz. Birlikte kullanilan Griinlerin
islevini kontrol ediniz.

UYARI: Yaralanma riski: Tibbi drtinlerin yanlis kullanilmasi halinde hastalar
icin yaralanma riski soz konusu olabilir. Tibbi aletleri kullanan kisiler, uygun bir
tibbi yeterlilige sahip ve kullanima agina olmalidirlar.

UYARI: Kullanmadan 6nce, son kullanma tarihi ile ambalajda hasar olup olma-
digini kontrol edin. Son kullanma tarihi gecmis Griinler ve hasarli ambalajlar
artik kullanilmamalidir.

UYARI: Enfeksiyon riski: Steril olmayan implantlarin kullaniimasi hastalar icin
bir enfeksiyon riski olusturur. implantlan steril ambalajdan kullanimdan he-
men dnce cikarin.

UYARI: Enfeksiyon riski: Tek kullanimlik Griinlerin tekrar hazirlanmasi, diriintin
islevselligi ve giivenligini tehlikeye sokabilir ve enfeksiyonlara neden olabilir.
Tek kullanimlik tirtinleri tekrar kullanmamalisiniz. Tek kullanimlik Griinleri ku-
rallara uygun olarak imha edin.

6.

Utilizzo degli accessori

AVVERTENZA: Pericolo di infezioni: questi strumenti vengono forniti non ste-
rili. Dall'utilizzo di strumenti non sterili puo derivare pericolo di infezione per
pazienti, utilizzatori e terzi. Controllare gli strumenti per verificare la presenza
di impurita visibili. La presenza di impurita visibili & indicativa di un trattamen-
to non eseguito o eseguito in modo non corretto. Trattare gli strumenti prima
del primo utilizzo e dopo ogni utilizzo successivo avvalendosi di procedure
validate.

AVVERTENZA: Pericolo di infezioni: L'utilizzo di strumenti sottoposti a un
trattamento non adeguato pud determinare pericolo di infezioni per pazienti,
utilizzatori e terzi nonché pericolo di problemi di funzionamento dello strumen-
to. Rispettare le indicazioni riportate in "Pulizia, Disinfezione, Cura e Sterilizza-
zione degli strumenti" e nella documentazione che accompagna il il prodotto.
NOTA: Le indicazioni riportate nei capitoli "Pulizia, Disinfezione, Cura e Steri-
lizzazione degli strumenti" possono essere richieste al produttore.

6. Manipulacion de los accesorios

ADVERTENCIA: Riesgo de infeccion: Estos instrumentos no se suministran en
condicion estéril. La utilizacion de instrumentos no estériles conlleva el riesgo de
infeccion para pacientes, usuarios y terceros. Verifique que los instrumentos no
tengan suciedad visible. La presencia de suciedad visible indica que la preparacion
ha sido inexistente o incorrecta. Prepare los instrumentos mediante métodos vali-
dados antes del primer uso, asi como antes y después de cada utilizacién posterior.
ADVERTENCIA: Riesgo de infeccion: El uso de instrumentos preparados de
manera inadecuada conlleva el riesgo de infeccion para pacientes, usuarios y
terceros, asi como el riesgo de un funcionamiento defectuoso del instrumento
en cuestion. Tenga en cuenta el manual de “Limpieza, desinfeccion, cuidado y
esterilizacion de instrumentos” y los documentos adjuntos al producto.
NOTA: El manual de “Limpieza, desinfeccion, cuidado y esterilizacion de ins-
trumentos” puede ser solicitado al fabricante.

ADVERTENCIA: Riesgo de lesiones: La sobrecarga causada por la aplicacion

6. Aksesuarlarin kullanimi

UYARI: Enfeksiyon riski: Bu aletler steril olarak teslim edilmemektedir. Steril
aletlerin kullanimi hastalar, kullanicilar ve tgtinci kisiler igin enfeksiyon riski
olusturur. Aletlerde gortinir kirler olup olmadigini kontrol edin. Goriinir kirler,
yapilmamis ya da dogru yapilmamis bir hazirlamanin isaretidir. Aletleri, ilk kul-
lanimdan dnce ve bundan sonraki her kullanimdan énce ve sonra onaylanmig
yontemleri kullanilarak hazirlayin.

UYARI: Enfeksiyon riski: Usuliine uygun olarak hazirlanmamis aletler hastalar,
kullanicilar ve tigiincii kisiler icin enfeksiyon riski ve alette fonksiyon bozukluk-
larina neden olur. ,Aletlerin temizligi, dezenfeksiyonu, bakimi ve sterilizasyo-
nu” kilavuzu ve (riinle birlikte verilen belgeleri dikkate alin.

NOT: ,Aletlerin temizligi, dezenfeksiyonu, bakimi ve sterilizasyonu” kilavuzu
treticiden temin edilebilir.

UYARI: Yaralanma riski: ok giiclii kuvvet etkisine bagl asir yiik tibbi tirinde
kinlmalara, yamulmalara, islev bozukluklarina ve hastanin veya kullanicinin ya-
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MANUALE D’ISTRUZIONI

AVVERTENZA: Pericolo di lesioni: un sovraccarico esercitato da forze eccessi-
ve puo causare rotture, deformazioni e disfunzioni del prodotto medicale ed an-
che procurare lesioni al paziente o all'utilizzatore. Non sovraccaricare gli stru-
menti. Non cercare di riportare gli strumenti deformati nella posizione iniziale.
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MANUAL DE INSTRUCCIONES

de una fuerza excesiva puede generar roturas, deformaciones y defectos de
funcionamiento en el producto médico, y puede provocar lesiones al paciente
o al usuario. No sobrecargue los instrumentos. Los instrumentos doblados no
deben volver a torcerse con el propésito de alcanzar la posicion original.

KULLANIM KILAVUZU

ralanmasina neden olabilir. Aletlere asiri yiiklenmeyin. Yamulmus aletleri eski
haline getirmek icin bikmeyin.

1. Confezioni e strumentario

Il LeadFIX® & disponibile come confezione con 2 pin (PL 0121).
Per LeadFIX® sono disponibili i seguenti strumenti:

1. Tamaiios de envases e instrumental

LeadFIX® se suministra en un envase con 2 espigas (PL 0121).
Para aplicar LeadFIX® se suminsitran los siguientes instrumentos:

1. Kutu boyutlan ve aletler

LeadFIX® kutu olarak 2 pin ile (PL 0121) birlikte temin edilebilir.
LeadFIX® ile birlikte asagidaki aletler temin edilebilir:

Numero articolo Strumento N° de articulo Instrumento Uriin numarasi Alet
PL0114 Fresa 0,8 mm PLO114 Broca de 0,8 mm PL0114 Matkap 0,8 mm
PL0115 Fresa 0,9 mm PL0115 Broca de 0,9 mm PL0115 Matkap 0,9 mm
PL 0116 Sagoma di fresatura PL 0116 Plantilla para taladrar PL 0116 Delme sablonu
PL0119 distributore PL0119 dispensador PL0119 dagitict
PL0120 Martello PL0120 Martillo PL0120 Cekic
PL 0126 Applicatore testa dritto PL 0126 Cabezal aplicador recto PL 0126 Diiz aplikator bas!
PL 0127 Applicatore testa angolato PL 0127 Cabezal aplicador angular PL 0127 Koseli aplikatdr bagi
PL 0128 Manico applicatore PL 0128 Mango aplicador PL 0128 Aplikatdr sapi

8. Applicazione 8. Uso 8. Uygulama

ATTENZIONE: Il prodotto deve essere impiantato solo con I'apposito strumen-
tario. Durante I'esecuzione dell'impianto il paziente deve essere trattato e os-
servato con la consueta cura medica. Cio prevede il controllo dell'andamento
della procedura, il monitoraggio dei parametri vitali e dell'anestesia.

PRECAUCION: El producto debe implantarse Ginicamente con el instrumental
previsto para ello. Durante la implantacion, el paciente debe ser tratado y ob-
servado con el habitual cuidado médico. Esto incluye el control de la evolucién
del procedimiento, asi como la monitorizacion de los parametros vitales y de
la anestesia.

DIKKAT: Uriin sadece, bunun igin &n gériilen araclarla yerlestirilmelidir. imp-
lantasyon sirasinda hastaya her zamanki tibbi 6zen ile gosterilmeli ve hasta
gozlemlenmelidir. Bu, islemin seyir kontroliinii, hayati degerlerler ile aneste-
zinin denetimini de kapsar.

9. Tracciabilita

Le etichette di identificazione autoadesive, che sono allegate alla confezione
originale, devono essere conservate per la tracciabilita ed essere incollate nel
referto dell'intervento e nella documentazione del paziente. Il responsabile del
magazzino dell'ospedale deve tenere un registro riguardante i prodotti a dispo-
sizione, con indicazione del n°® dell'articolo (REF) e del n°® del lotto (LOT), per
poter intervenire tempestivamente in caso di variazioni o di richiami.

9. Trazabilidad

Las etiquetas autoadhesivas de identificacion, que se suministran junto con
el envase original, deben conservarse para facilitar la trazabilidad y deben pe-
garse en el informe de la operacion y en la ficha del paciente. El responsable
del almacenamiento en el hospital debe llevar registro de los productos exis-
tentes, incluidos los nimeros de articulo (REF) y de lote (LOT), a fin de poder
proceder rapidamente en caso de cambios o retiradas.

9. Geriye doniik izlenebilirlik

Orijinal ambalajin icinde verilen kendinden yapiskanl kimlik etiketleri geriye
doniik izlenebilirlik icin saklanmali ve ameliyat raporu ile hasta dosyasina ya-
pistinimalidir. Hastanedeki depo sorumlusu, degisiklikler ya da geri cagirma-
larda hizli hareket edilebilmesi icin mevcut Grinler, irin numaralari (REF) ve
parti numaralan (LOT) hakkinda bir defter tutmak zorundadir.

10. Confezione e sterilita

| LeadFIX® sono in doppia confezione e sterilizzati con raggi gamma a una dose
minima di 25 kGy. La sterilita & garantita fino alla data di scadenza, purché la
confezione non sia stata aperta, né danneggiata.

10. Envase y esterilidad

El envase de las espigas LeadFIX® es doble y esté esterilizado mediante rayos
gamma de por lo menos 25 kGy. La esterilidad se garantiza hasta la fecha de
vencimiento, siempre que el envase no esté abierto ni dafiado.

10. Ambalaj ve sterilite

LeadFIX® ik kez paketlenmis ve en az 25 kGy dozundaki gama isinlari ile steril
hale getirilmistir. Ambalaj acilmadigi ve hasar gérmedigi stirece sterilite son
kullanma tarihine kadar garanti altindadir.

11. Materiale del prodotto

Il LeadFIX® bioriassorbibile & composto da Poli(L-co-D,L- lattide 70/30). Questo
materiale bioriassorhibile & biocompatibile e biodegradabile.

11. Material del producto

El LeadFIX® biorreabsorbible esté fabricado con poli (L, co-D, L-lactido 70/30).
Este material biorreabsorbible es biocompatible y degradable.

11. Uriin malzemesi

Biyocoziinir LeadFIX® , Poli'den(L-co-D,L- lactid 70/30) imal edilmektedir. Bu
biyogoziiniir malzeme biyolojik olarak uyumludur ve ¢dziinebilir.

12. Riutilizzabilita

AVVERTENZA: Pericolo di infezioni: sottoporre i prodotti monouso ad un
ricondizionamento pud mettere in pericolo la funzionalita e la sicurezza del
prodotto e causare infezioni. | prodotti monouso non devono essere sottoposti
a ricondizionamento. Smaltire i prodotti monouso in modo corretto.

12. Reutilizacion

ADVERTENCIA: Riesgo de infeccidn: El reprocesamiento de los articulos des-
echables (disefiados para un solo uso) puede poner en riesgo la funcionalidad
y la seguridad del producto, y puede provocar infecciones. Los articulos des-
echables no deben ser reutilizados. Después del uso, elimine estos articulos
de acuerdo con las normas establecidas.

12. Yeniden kullanilabilirligi

UYARI: Enfeksiyon riski: Tek kullanimlik Griinlerin tekrar hazirlanmasi, driintin
islevselligi ve giivenligini tehlikeye sokabilir ve enfeksiyonlara neden olabilir.
Tek kullanimlik Grinleri tekrar kullanmamalisiniz. Tek kullanimlik drinleri ku-
rallara uygun olarak imha edin.

13. Condizioni per la conservazione

I prodotto deve essere conservato asciutto, ad una temperatura max di 25 °C,
nella confezione originale integra. | prodotti con data di scadenza superata o
confezioni danneggiate non devono essere utilizzati.

13. Condiciones de almacenamiento

El producto debe conservarse en un lugar seco, dentro del envase original
cerrado y a una temperatura maxima de 25 °C. Los productos con fecha de
caducidad vencida o con dafios en el envase no deben ser utilizados.

13. Saklama kosullan

Uriin maksimum 25 °C'de agiimamis orijinal ambalaji icinde saklanmalidir. Son
kullanma tarihi gecmis Uriinler ve hasarli ambalajlar artik kullanilmamalidir.

14 Responsabilita

Complicazioni o altre conseguenze negative negative dovute a indicazioni o
tecnica operatoria shagliate, a scelta o gestione non adeguata di prodotti o
strumenti, asepsi, ecc., sono responsabilita dell'operatore.

14. Responsabilidad

Las complicaciones u otros efectos negativos generados por errores en la in-
dicacion o la técnica quirtrgica, por la inadecuada seleccion o manipulacion
de productos o instrumentos, por la falta de asepsia, etc. quedan bajo la res-
ponsabilidad del cirujano.

14. Sorumluluk

Hatali endikasyon veya ameliyat teknigi, Griin ve aletlerin yanls segimi ya da
kullanilmasi, bunlarin mikropsuz olmasi vs. nedeniyle komplikasyonlar veya
diger olumsuz etkiler cerrahin sorumlulugundadir.

15 Conformita alla direttiva

Questo prodotto medicale e contrassegnato ai sensi della Direttiva sui Dispo-
sitivi Medici (Medical Device Directive, MDD) 93/42/CEE con il marchio CE. Se
al marchio CE & posposto un numero identificativo, tale numero indica I'orga-
nismo notificato competente.

15. Conformidad con las normativas

Este producto médico lleva el marcado CE conforme a la Directiva europea
93/42/CEE sobre productos sanitarios. El marcado CE puede ir acompafiado de
un nimero de identificacion del correspondiente organismo notificado.

15. Yonetmelik uyumlulugunu

Bu tibbi Griine, 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (MDD) uyarinca
CE isareti verilmistir. CE isaretinin arkasina eklenen bir kimlik numaras yetkili
onaylanmis kurulusa isaret eder.

16 Smaltimento

Lo smaltimento di questi dispositivi medici non prevede misure particolari.
Devono essere osservate le leggi e le regolamentazioni specifiche di ciascun
paese.

16. Eliminacion del producto

Para la eliminacion de estos productos sanitarios, no es necesario adoptar
medidas especiales. Tenga en cuenta las leyes y normativas locales.

16. imha etme

Bu tibbi rlinlerin imha edilmesi sirasinda 6zel énlemlerin alinmasina gerek
yoktur. Ulkeye dzel yasa ve yonetmeliklere uyulmaldir.

17 Simboli sulla confezione

17. Simbolos en el envase

17. Ambalaj sembolleri

‘ Fabbricante

)

Non riutilizzare

Consultare le
istruzioni per 'uso
Non risterilizzare

®

25°C

- Limiti di
Non utilizzare temperatura
il prodotto se

la confezione &

danneggiata

Data di scadenza
del prodotto

Conservare in
un luogo asciutto

Sterilizzato
STERILE[R] | mediante radia-
zioni

P

El producto no
es apto para la

‘ Fabricante

)

reutilizacion
Tenga en cuenta
[Iﬂ las instrucciones
de uso »
% No reesterilizar
Fecha limite de
caducidad del
producto o
i Limite de
No utilice el pro- temperatura
ducto si el envase
estd dafiado

Conservar seco

P

Esterilizacion por
STERILE E radiacion

Uriin yeniden kul-
laniimak igin uygun
degildir

‘ Uretici

)

Kullanma kilavuzu-

na dikkat edin Yeniden sterilize

etmeyin

®

TrF

klk |
Ambalajs zarar Sicaklik sinirlamasi

Et’)rmi]§ ise Uriind
ullanmayin

Uriiniin en son
kullanma tarihi

Kuru bir yerde
muhafaza edin

P

Isinlama ile sterili-
STERILE E ze edilmistir
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BIOMATERIAL

Aufbereitungsanweisung
Applikator nachfolgend als Instrument bezeichnet

Ll C€

Warnhinweis

Das Instrument wird in unsterilem Zustand geliefert und ist vor dem ersten Einsatz entsprechend den
nachfolgenden Anweisungen zu behandeln.

Einschrankungen der
Wiederaufbereitung

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf die Elemente des Instruments. Das Ende der
Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschlei und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt.

Anweisungen:

am Gebrauchsort:

Oberflachenverschmutzung mit einem Einmal-/Papiertuch entfernen und nach dem Gebrauch unverziglich
mit einer weichen Birste in einer geeigneten Desinfektionsldsung reinigen.

Aufbewahrung und

Fir den Transport und die Aufbewahrung ist das mitgelieferte oder handelsubliche Trays zu benutzen.

Transport:
Reinigungsvor- Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung eines Instrumentes baldmdglichst nach dessen Verwendung
bereitung: vorzunehmen.

Da das Instrument aus mehreren Elementen besteht, ist eine Zerlegung vor der Reinigung notwendig.
Reingigung im Zur Reinigung im Ultraschallbad miissen chirurgische Instrumente in getffnetem Zustand auf

Ultraschallbad nach
Vorreinigung am
Gebrauchsort:

reinigungsgerechten Sterilisiersiebschalen/Siebkdrben gelagert werden. Da warmes Wasser ohne Zusatze
keine befriedigenden Reinigungsergebnisse bringt, muss dem Wasser ein geeignetes Reinigungsmittel
zugefugt werden. Die Herstellerangaben hinsichtlich der Konzentration und Temperatur der
Reinigungslésungen im Ultraschallbecken miissen beachtet werden. Eine zu hohe Schmutzbelastung
beeintrachtigt das Reinigungsergebnis. Daher muss die Reinigungslésung in Intervallen nach
Herstellerangaben erneuert werden. Die Bad- bzw. Beschallungszeiten missen gemal den
Herstellerangaben des angewendeten Reinigungsmittels eingehalten werden. Grundsétzlich missen
ultraschallgereinigte Instrumente anschlieBend einem Spilgang unterzogen werden. Nach der
Ultraschallbehandlung miissen die Instrumente auf gelockerte Bauteile untersucht werden, gegebenenfalls
sind diese entsprechend wieder zu befestigen. Die Spulung ist mit vollentsalztem oder destilliertem Wasser
zur Vermeidung von Wasserflecken durchzufiihren.

Reinigung: maschinell

Bei der maschinellen Aufbereitung sind die Richtlinien der jeweiligen Aufbereitungsgeratehersteller
anzuwenden.

Beim Herausnehmen der Instrumente sind diese auf sichtbaren Schmutz zu untersuchen. Falls notwendig,
Zyklus wiederholen oder manuell reinigen.

Wir empfehlen folgende Vorgehensweise

1.Vorreinigung des Instruments mit einer geeigneten Burste unter flieRendem, kaltem Wasser

2. Parameter fur das Reinigungsverfahren (validiert mit einem Gerat Typ Miele G 7835 CD):
Wasserqualitat: vollentmineralisiertes Wasser;

Reiniger: neodischer®(alkalischer) Reiniger MediClean forte (Dr. Weigert)
ph-Wert ca. 10,5-10,9

Klarspiiler: neodischer® Z (Dr. Weigert) + entionisiertes Wasser

Reinigen (zweifach): 55°C + 5°C; 10 Minuten

Thermische Desinfektion: 93°C; 10 Minuten

Trocknung: 60°C + 5°C; 30 Minuten

Reinigung: Manuell

Desinfektion:

Trocknung:

GemaR den Reinigungs- und Desinfektionsrichtlinien durch qualifiziertes Fachpersonal nach den jeweils
aktuellen RKI-Richtlinien Die Aktuellen RKI-Richtlinien zur Aufbereitung von Instrumenten finden Sie unter
www.rki.de

Es sind fur zur Reinigung fir medizinische Instrumente geeignete Instrumentreiniger zu verwenden. Die
Anwendungsanweisungen des Instrumentenreiniger-Herstellers sind zu beachten.

1. Oberflachenverschmutzung vom Instrument spiilen

2. Reinigungsmittelldsung mit einer Biirste auf alle Oberflachen auftragen. Es ist sicherzustellen, dass auch
ggf. vorhandene Bohrungen und Sacklocher gereinigt werden.

ANMERKUNG: Zur Reinigung ist eine geeignete Birste zu verwenden, damit jede Stelle erreicht wird.

3. Das Instrument mit Wasser, das frei von pathogenen Keimen ist, durch- und abspulen bis alle
Verschmutzungen und Chemikalienriickstande entfernt sind.

Zur Desinfektion Instrumentendesinfektionsmittel fiir Medizinprodukte gemaR den Anweisungen des
Desinfektionsmittelherstellers verwenden.

Elemente des Instrumentes mit einem nicht flusenden Tuch und mit medizinischer Druckluft trocknen.

Kontrolle und
Funktionsprufung:

Sichtprifung auf Beschadigung und Verschlei3 durchfiihren.
Die Funktionen des Instruments Uberpriifen.
Beschadigte oder verbogene Elemente des Instruments dirfen nicht mehr verwendet werden.

Verpackung: Elemente des Instruments in den dafiir vorgesehene Tray einsortieren oder auf Allzweck-Sterilisationstrays
legen.

Sterilisation: Autoklavierbar 134°C mit einer Einwirkzeit von mindestens 5 Minuten, fraktioniertes Vorvakuumverfahren.
Beachten Sie die Angaben des Sterilisatorherstellers hinsichtlich Beladung, Handhabung und
Trocknungszeiten.
Nach einer Kontamination mit Krankheitserregern, welche durch das angewandte Sterilisationsverfahren
nicht abgetdtet werden kénnen, darf das Instrument nicht wieder verwendet werden.

Lagerung: Trocken und staubgeschiitzt in dem mitgelieferten hierfur vorgesehenen Tray lagern.

Zusatzliche Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten in einem Sterilisationszyklus darf die Maximalbeladung des

Information: Sterilisators nicht Uberschritten werden.

Kontakt zum Hersteller:

Medizintechnik Sattler GmbH; WerkstraBe 9; D-07426 Kodnigsee-Rottenbach
Telefon (+49) 36738-42293  Telefax (+49) 36738-44725

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, das die tatsachliche durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien
und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewuinschte Ergebnisse erzielt. Dafur sind Validierung und Routinetiberwachungen
des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter sorgféltig auf
ihre Wirksamkeit und mégliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.
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