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Meoplant® Medical Implantatsystem

Aufbereitungsanweisung fiir das
Meoplant Medical Implantatsystem

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die hier erwahnten Produkte sind Bestandteile eines umfassenden
Behandlungskonzepts und dirfen ausschlieBlich in Kombination
mit den zugehorigen Originalprodukten gemall den Anweisungen
und Empfehlungen von Meoplant® Medical GmbH verwendet wer-
den. Durch die nicht empfohlene Verwendung von Produkten von
Fremdanbietern in Kombination mit Produkten von Meoplant er-
lischt die Garantie, und andere ausdriickliche oder konkludente
Verpflichtungen von Meoplant werden nichtig. Der Anwender von
Produkten von Meoplant muss feststellen, ob das Produkt fir ei-
nen bestimmten Patienten unter den gegebenen Bedingungen ge-
eignet ist. Meoplant Gbernimmt keine Haftung, weder ausdriick-
lich noch konkludent, fur direkte oder mittelbare Schaden, Strafe
einschlieBlich Schadensersatz oder sonstige Schaden, die durch
oder in Verbindung mit Fehlern bei der fachlichen Beurteilung oder
Praxis im Rahmen der Verwendung von Meoplant Produkten auf-
treten. Der Anwender ist auBerdem verpflichtet, sich regelmaRig
iber die neuesten Weiterentwicklungen in Bezug auf die Meoplant
Produkte und seine Anwendung zu informieren. Im Zweifelsfall ist
Meoplant zu kontaktieren. Da die Nutzung der Produkte der Kon-
trolle des Anwenders obliegt, Gibernimmt dieser die Verantwor-
tung. Meoplant Gbernimmt keinerlei Haftung flr Schaden aus der
Verwendung des Produkts.

ANWENDUNGSBEREICH DER GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung ist glltig fir alle Komponenten des
Meoplant-Implantatsystems, die gemaR ihrer Zweckbestimmung
und Kennzeichnung einer Aufbereitung (wiederverwendbare In-
strumente) unterzogen werden dirfen unter Berlicksichtigung der
Verordnung tber Medizinprodukte 2017/745. Zu den wiederver-
wendbaren Produkten zdhlen alle Insertionswerkzeuge des Me-
oplant Medical Implantatsystems (Bohrerverlangerung, Sechskan-
tinstrumente, Implantat Einbringinstrumente, Drehmomentrat-
sche, Tiefenstopps und Chirurgie Trays). Die Implantate, Aufbau-
ten und Abdruckwerkzeuge dienen der einmaligen Anwendung
und sind nicht zur erneuten Wiederverwendung ausgelegt.

SICHERHEITSHINWEISE

Aus Griinden der Hygiene und des Gesundheitsschutzes missen
alle von Meoplant Medical vertriebenen, wiederverwendbaren
Medizinprodukte (sieche Anwendungsbereich der Gebrauchsan-
weisung) vor/nach jeder Anwendung am Patienten bzw. im Pati-
entenmund gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Dies gilt
auch bei erstmaliger Verwendung nach Erhalt der Produkte, die
unsteril geliefert werden und sterilisiert werden mussen.

Die Hygienevorschriften der einzelnen nationalen und internatio-
nalen Rechtsvorschriften der Zahnarzt-/Arztpraxen, der Kranken-
hduser sowie der Zahnlabore sind einzuhalten.

Zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation diirfen ausschlieRlich
Geréate eingesetzt werden, die ein validiertes Verfahren vorweisen
kénnen. Die nachfolgenden Parameter zur Reinigung und Sterilisa-
tion sind zwingend einzuhalten, da diese einem validierten Prozess
unterzogen wurden. Bei der Durchfiihrung der Aufbereitung mit
abweichenden Parameter kann die Sauberkeit des Produktes nicht
gewahrleistet werden.

Alle Meoplant Medical Implantate sind zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und werden steril ausgeliefert. Diese diirfen nicht erneut
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden: Sie sind wie folgt ge-
kennzeichnet:

& @

Nicht erneut Nicht
sterilisieren

Durch Bestrahlung
wiederverwenden sterilisiert

ANWEISUNGEN ZUM REINIGEN UND STERILISIEREN

Jede Aufbereitung muss von geschultem
& Personal in einem eigens fur diesen Zweck
ausgestatteten Raum (mit einer reinen und
unreinen Zone) durchgefihrt werden.
Einer erfolgreichen Sterilisation geht eine effiziente Reinigung und
Desinfektion voraus. Vor/nach jeder Anwendung am Patienten,

mussen die Instrumente und prothetischen Komponenten gerei-
nigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
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Verschmutzte/benutzte Instrumente mussen wiahrend der Anwen-
dung von den (noch) sauberen Instrumenten getrennt werden.

Diese sind nicht zuriick in das Chirurgie-Tray zu legen. Die Instru-

mente werden nach erfolgreicher Reinigung und Desinfektion wie-

der zuriick in das Chirurgie-Tray einsortiert und anschliefend als

Set sterilisiert.

Manuelle Vorreinigung

Legen Sie alle zu reinigenden Komponenten unmittel-
bar nach der Anwendung fir 30 Minuten in einen flls-
sigen Instrumentenreiniger (z.B. INSTRU PLUS Flssig-
reiniger fur Instrumente und Endoskope von Dr. Schu-
macher, Konzentration 5mg/L). Sind die Komponenten
demontierbar, sind diese zuvor in ihre Einzelteile zu zer-
legen.

Entfernen Sie weitere sichtbare Riickstande mit einer
Nylon-Instrumentenbiirste. Hohlrdume, Durchfiihrun-
gen und Engstellen sind doppelt zu behandeln.
Absptlen aller Komponenten unter kalten, flieRenden
Wasser (Trinkwasserqualitat).

Visuelle Uberpriifung der Reinheit aller Einzelteile. Ver-
groRerungsglaser konnen unterstitzend hinzugenom-
men werden.

Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 4, wenn
noch Rickstande auf den Komponenten
sichtbar sind.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

2.

Setzen Sie alle Komponenten in einen entsprechend zu-
gelassenen (Klein-)Teilehalter in das Reinigungs- und
Desinfektionsgerat (gemall 1SO 15883) ein. Zuvor de-
montierte Komponenten sind wieder zusammenzuset-
zen.

Alle Produkte sind so anzuordnen, dass sie
A vom Spray direkt getroffen werden kon-
nen.

Die Reinigung- und Desinfektion ist mittels Vario TD
Programm und einem Reinigungsmittel zur maschinel-
len Reinigung (z.B. neodisher MediClean Dental von Dr.
Weigert) zu starten. Andere Reinigungsprogramme
sind im Rahmen der Validierung nicht abgedeckt.

Trocknung der Instrumente mit gereinigter Druckluft.
Achten Sie dabei auf schwer erreichbare Bereiche wie
z.B. Durchfiihrungen.

Visuelle Uberpriifung der Reinheit und Unversehrtheit
aller Komponenten. VergrofRerungsglaser kdnnen un-
terstlitzend hinzugenommen werden.

Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 4, wenn
noch Rickstande auf den Komponenten
sichtbar sind.

Verpackung und Sterilisation

Alle unsteril gelieferten Komponenten diir-
fen nicht in ihrer Originalverpackung steri-
lisiert werden.

Setzen Sie das Chirurgie-Tray mit den entsprechenden
Komponenten zusammen. Alle Instrumente sind ent-
sprechend einzuordnen. Verschlieen Sie anschliefend
das Tray.

Das Chirurgie-Tray (ggf. die Einzelkomponenten, wel-
che nicht in das Chirurgie-Tray einzusortieren sind) wird
in einen Sterilbeutel gemaR ISO 11607-1 verpackt und
mittels Siegelnahtmaschine verschlossen.

Es ist darauf zu achten, dass die Produkte
im Sterilbeutel nicht unter Spannung ste-

A hen. Dies kdnnte u.a. zur Beschadigung der
Sterilbarriere und somit zum Verlust der
Sterilitat fuhren.

Die Sterilisation erfolgt mit einem Klein-Dampfsterilisa-
tor der Klasse B mit fraktionierten Vorvakuum gemaR
1SO 13060. Andere als die nachfolgend genannten Ste-
rilisationsparameter sind im Rahmen der Validierung
nicht abgedeckt. Somit kann keine Garantie auf das Er-
reichen des Status ,steril” gegeben werden.

Temperatur Haltezeit Trockenzeit

134°C+1% 3Bar+5% 23 Min. 25 Min.

Die Kennzeichnung der aufbereiteten, verpackten Kom-

ponenten muss folgende Angaben erhalten:

a. Bezeichnung des/der Produkte/s;

b.  GroRenangaben

c.  Angaben zur Freigabe

d. Freigabeentscheidung

e.  Sterilisationszyklus und Sterilisierdatum

f. Verfallsdatum und Sterilgutlagerfrist

YA

ENTSORGUNG

YA

Die sterilisierten Komponenten sind nicht
langer als 6 Tage zu lagern. Es wird empfoh-
len die Sterilisation vor der Anwendung am
Patienten durchzufiihren.

Produkte, die einen Funktionsverlust
und/oder Korrosionsstellen aufweisen,
sind sofort aus der Anwendung zu ziehen
und nicht mehr am Patienten einzusetzen.

Die Entsorgung von defekten Produkten muss gemaR den lokal gel-

tenden Bestimmungen und Umweltvorschriften erfolgen, wobei

der jeweilige Kontaminationsgrad beriicksichtigt werden muss.

-l

ZEICHENERKLARUNG

A

Achtung: Begleitdoku-
mente beachten

Gebrauchsanweisung

CE-Kennzeichen fiir

Hersteller:

Meoplant Medical GmbH

Malchiner StraRe 99 — 12359 Berlin / Deutschland
Tel. +49 30 809334166

E-Mail: info@meoplant.de

Web: https://www.meoplant.de

[1i] [coT] [REF

Artikelnummer

Chargennummer

beachten

(s. Verpackung) (s. Verpackung)

ce (C¢

0297

CE-Kennzeichen fiir

Klasse | Produkte Klasse Ila/llb Produkte

— Alle Rechte vorbehalten —

Meoplant® Medical GmbH 2021

Version 01 — 17.Mai 2021
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Meoplant® Medical Implant System

Reprocessing instructions for the
Meoplant Medical Implant System

DISCLAIMER

The products mentioned here are components of a comprehensive
treatment concept and may only be used in combination with the
associated original products in accordance with the instructions
and recommendations of Meoplant® Medical GmbH. The non-rec-
ommended use of third-party products in combination with Meo-
plant products will void the warranty and any other express or im-
plied obligations of Meoplant will be void. The user of Meoplant
products must determine whether the product is suitable for a par-
ticular patient under the given conditions. Meoplant assumes no
liability, express or implied, for direct or indirect damages, penal-
ties including damages or other damages arising from or in con-
nection with errors in professional judgment or practice in the con-
text of the use of Meoplant products. The user is also obliged to
regularly inform himself about the latest developments with re-
gard to Meoplant products and their application. If in doubt, con-
tact Meoplant. Since the use of the products is under the control
of the user, the user assumes responsibility. Meoplant accepts no
liability whatsoever for damage resulting from the use of the prod-
uct.

SCOPE OF APPLICATION OF THE INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions for use are valid for all components of the Meo-
plant implant system that may be reprocessed (reusable instru-
ments) in accordance with their intended purpose and label-
ling,taking into account the Medical Devices Regulation 2017/745.
Reusable products include all insertion tools of the Meoplant Med-
ical Implant System (drill extension, hexagonal instruments, im-
plantinsertion instruments, torque ratchet, depth stops and surgi-
cal trays). The implants, abutments and impression tools are for
single use and are not designed for reuse.

SAFETY

For reasons of hygiene and health protection, all reusable medical
devices distributed by Meoplant Medical (see scope of the instruc-
tions for use) must be cleaned, disinfected and sterilized before/af-
ter each application to the patient or in the patient's mouth. This

also applies to the first use after receipt of the products, which are
delivered non-sterile and must be sterilized.

The hygiene regulations of the individual national and inter-
national legal provisions of the dentistry/medical practices,
the hospitals as well as the dental laboratories must be com-
plied with.

For cleaning, disinfection and sterilization, only devices that
can demonstrate a validated procedure may be used. The fol-
lowingmeters for cleaning and sterilization must be complied
with, as they have been subjected to a validated process.
When carrying out the preparation with different parameters,
the cleanliness of the product cannot be guaranteed.

All Meoplant Medical implants are intended for single use and
are delivered sterile. These must not be cleaned, disinfected

and sterilized again. they are marked as follows:

S @ ==

Sterilized by irradia-

Do not re-sterilize Do not reuse tion

INSTRUCTIONS FOR CLEANING AND STERILIZING

Any reprocessing must be carried out

f'E by trained personnel in a room specially
equipped for this purpose (with a clean
and unclean zone).

Successful sterilization is preceded by efficient cleaning and
disinfection. Before/after each application to the patient, the
instruments and prosthetic components must be cleaned, dis-
infected and sterilized.

Dirty/used instruments must be separated from the (still)
clean instruments during use. These are not to be put back
into the surgical tray. After successful cleaning and disinfec-
tion, the instruments are sorted back into the surgical tray and
then sterilized as a set.

Manual pre-cleaning

5. Immediately after use, place all componentsto be
cleaned in a liquid instrument cleaner for 30

minutes (e.g. INSTRU PLUS liquid cleaner for in-
struments and endoscopes from Dr. Schumacher,
concentration 5mg/L). If the components can be
dismantled, they must first be disassembled into
their individual parts.

6. Remove any other visible residue with a nylon in-
strument brush. Cavities, bushings and con-
strictions must be treated twice.

7. Rinse all components under cold, running water
(drinking water quality).

8.  Visual inspection of the purity of all individual parts.
Magnifying glasses can be added as a support.

fﬁi Repeat steps 1 through 4 if residue is
still visible on the components.

Machine cleaning and disinfection

5.  Place all components in an appropriately approved
(small) parts holder in the washer-disinfector (ac-
cording to ISO 15883). Previously dismantled com-
ponents must be reassembled.

All products must be arranged in such a
way that they can be hit directly by the

spray.

6. Cleaning and disinfection must be started using the
Vario TD program and a cleaning agent for me-
chanical cleaning (e.g. Neodisher MediClean Den-
tal from Dr. Weigert). Other cleaning programs are
not covered by the validation.

7. Drying of the instruments with purified compressed
air. Pay attention to hard-to-reach areas such as
bushings.

8.  Visual inspection of the purity and integrity of all
components. Magnifying glasses can be added as
a support.

f'E Repeat steps 1 through 4 if residue is
still visible on the components.

Packaging and sterilization

All components supplied non-sterile
must not be sterilized in their original
packaging.
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Assemble the surgical tray with the appropriate
components. All instruments are to be classified
accordingly. V Then open up the tray.

The surgical tray (if applicable, the individual com-
ponents that are not to be sorted into the surgical
tray) is packed in a sterile bag in accordance with
1ISO 11607-1 and sealed by means of a sealing ma-
chine.

Care must be taken to ensure that the
products in the sterile bag are not ener-

& gized. This could, among other things,
lead to damage to the sterile barrier and
thus to the loss of sterility.

Sterilization is carried out with a class B small
steam sterilizer with fractional backing vacuum in
accordance with ISO 13060. Sterilization parame-
ters other than those mentioned below are not cov-
ered by the validation. Thus, no guarantee can be
given that the "sterile" status will be achieved.

Holding time

Temperature Pressure Dry season

134°C+1% 3 bar+5% 23 min. 25 min.

8.

a0 5 8

)

DisPOSAL

The marking of the reprocessed, packaged compo-
nents must contain the following information:
Name of the product(s);
Sizes
Release details
Release decision
Sterilization cycle andsterilization date

Expiry date and sterile goods storage period

The sterilized components should not

f'j be stored for more than 6 days. It is rec-
ommended to carry out sterilization be-

fore application to the patient.

Products that have a loss of function

f"j and/or corrosion points should be re-
moved from the application immediately

and no longer used on the patient.

Defective products must be disposed of in accordance with local
and environmental regulations, taking into account the level of
contamination in question.

o

Manufacturer:

Meoplant Medical GmbH

Malchiner StraRe 99 — 12359 Berlin / Germany
Tel. +49 30 809334166

E-mail: info@meoplant.de

Web: https://www.meoplant.de

[1i] [co1] [REF

Batch number Article

LEGEND

Attention: Pay atten- Observe the instruc-

tion to accompanying tions for use

(see packaging) (see packaging)

ce Ce¢

0297

documents

CE marking for Class |
products 1a/llb products

CE marking for class

—All rights reserved—

© Meoplant® Medical GmbH 2021

Revision 01 — 17 May 2021

Systéme d’implant médical Meoplant®

Instructions de retraitement pour le
systéme d’implant médical Meoplant

DEMENTI

Les produits mentionnés ici font partie d'un concept de traitement
complet et ne peuvent étre utilisés qu’en combinaison avec les
produits originaux associés conformément aux instructions et re-
commandations de Meoplant® Medical GmbH. L'utilisation non re-
commandée de produits tiers en combinaison avec les produits
Meoplant annulera la garantie et toute autre obligation expresse
ou implicite de Meoplant sera nulle. Lutilisateur des produits

Meoplant doit déterminer si le produit convient a un patient par-
ticulier dans les conditions données. Meoplant n’assume aucune
responsabilité, expresse ou implicite, pour les dommages directs
ou indirects, pénalités, y compris les dommages ou autres dom-
mages résultant de ou en relation avec des erreurs de jugement
professionnel ou de pratique dans le cadre de I'utilisation des pro-
duits Meoplant. L'utilisateur est également tenu de s’informer ré-
gulierement sur les derniers développements concernant les pro-
duits Meoplant et leur application. En cas de doute, contactez
Meoplant. Etant donné que l'utilisation des produits est sous le
controle de I'utilisateur, I'utilisateur assume la responsabilité.
Meoplant décline toute responsabilité pour les dommages résul-
tant de I'utilisation du produit.

CHAMP D’APPLICATION DE LA NOTICE D"UTILISATION

Ces instructions d’utilisation sont valables pour tous les compo-
sants du systeme d’implant Meoplant qui peuvent étre retraités
(instruments réutilisables) conformément a leur destination et a
leur étiquetage, en tenant compte du réglement sur les dispositifs
médicaux 2017/745. Les produits réutilisables comprennent tous
les outils d’insertion du systéme d’implants médicaux Meoplant
(extension de forage, instruments hexagonaux, instruments d’in-
sertion d’implants, cliquet de couple, butées de profondeur et pla-
teaux chirurgicaux). Les implants, piliers et outils d’'empreinte sont
a usage unique et ne sont pas congus pour étre réutilisés.

SECURITE

Pour des raisons d’hygiéne et de protection de la santé, tous les
dispositifs médicaux réutilisables distribués par Meoplant Medical
(voir périmétre de la notice d’utilisation) doivent étre nettoyés, dé-
sinfectés et stérilisés avant/aprés chaque application au patient ou
dans la bouche du patient. Ceci s’applique également a la premiére
utilisation apres réception des produits, qui sont livrés non stériles
et doivent étre stérilisés.

Les régles d’hygiéne des différentes dispositions Iégales na-
tionales et internationales des cabinets dentaires/médicaux,
des hopitaux ainsi que des laboratoires dentaires doivent étre
respectées.

Pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation, seuls les
instruments pouvant démontrer une procédure validée peu-
vent étre utilisés. Lescompteurs suivants pour le nettoyage et
la stérilisation doivent étre respectés, car ils ont été soumis a
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un processus validé. Lors de la préparation avec différents
parameétres, la propreté du produit ne peut étre garantie.

Tous les implants Meoplant Medical sont destinés a un usage
unique et sont livrés stériles. Ceux-ci ne doivent pas étre net-

toyés, désinfectés et stérilisés a nouveau: ils sont marqués
comme suit:

9 @

Ne pas stériliser a

Ne pas réutiliser
nouveau

Stérilisé par irradiation
INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE ET LA STERILISATION

Tout retraitement doit étre effectué par

i"i du personnel formé dans un local spé-
cialement équipé a cet effet (avec une
zone propre et impure).

Une stérilisation réussie est précédée d’'un nettoyage et d’une
désinfection efficaces. Avant / apres chaque application au
patient, les instruments et les composants prothétiques doi-
vent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés.

Les instruments sales/usagés doivent étre séparés des ins-
truments (encore) propres pendant l'utilisation . Ceux-ci ne
doivent pas étre remis dans le plateau chirurgical. Apres un
nettoyage et une désinfection réussis, les instruments sont
triés dans le plateau chirurgical, puis stérilisés en ensemble.

Pré-nettoyage manuel

9. Immédiatement aprés utilisation, placer tous les
composantsa nettoyer dans un nettoyant liquide
pour instruments pendant 30 minutes (p. ex. net-
toyant liquide INSTRU PLUS pour instruments et
endoscopes du Dr Schumacher, concentration 5
mg/L). Si les composants peuvent étre démontés,
ils doivent d’abord étre démontés en leurs parties
individuelles.

10. Enlevez tout autre résidu visible a l'aide d’une
brosse a instrument en nylon. Les cavités, les
bagues et les constrictions doivent étre traitées
deux fois.

11. Rincer tous les composants a I'eau courante froide
(qualité de I'eau potable).

12. Inspection visuelle de la pureté de toutes les pieces
individuelles. Des loupes peuvent étre ajoutées
comme support.

i} Répétez les étapes 1 a 4 si le résidu est
toujours visible sur les composants.

Nettoyage et désinfection des machines

9. Placer tous les composants dans un porte-piéces
(petit) approuvé de maniére appropriée dans le la-
veur-désinfecteur (conformément a la norme ISO
15883). Les composants précédemment démontés
doivent étre remontés.

Tous les produits doivent étre disposés
de maniere a pouvoir étre frappés direc-
tement par le spray.

10. Le nettoyage et la désinfection doivent étre com-
mencés a l'aide du programme Vario TD et d’'un
agent nettoyant pour le nettoyage mécanique (par
exemple, Neodisher MediClean Dental du Dr Wei-
gert). Les autres programmes de nettoyage ne sont
pas couverts par la validation.

11. Séchage des instruments avec de I'air comprimé
purifié. Faites attention aux zones difficiles d’acces
telles que les traversées.

12. Inspection visuelle de la pureté et de l'intégrité de
tous les composants. Des loupes peuvent étre
ajoutées comme support.

ft Répétez les étapes 1 a 4 sile résidu est
toujours visible sur les composants.

Emballage et stérilisation

Tous les composants fournis non sté-
riles ne doivent pas étre stérilisés dans
leur emballage d’origine.

9. Assemblez le plateau chirurgical avec les compo-
sants appropriés. Tous les instruments doivent étre
classés en conséquence. V Ouvrez ensuite le pla-
teau.

10. Le plateau chirurgical (le cas échéant, les compo-
sants individuels qui ne doivent pas étre triés dans
le plateau chirurgical) est emballé dans un sac sté-
rile conformément a la norme ISO 11607-1 et
scellé au moyen d’'une machine a sceller.

Il faut veiller a ce que les produits con-
tenus dans le sac stérile ne soient pas

& sous tension. Cela pourrait, entre
autres, endommager la barriere stérile
et donc la perte de stérilité.

11. La stérilisation est effectuée avec un petit stérilisa-
teur a vapeur de classe B avec vide fractionné con-
formément a la norme ISO 13060. Les paramétres
de stérilisation autres que ceux mentionnés ci-des-
sous ne sont pas couverts par la validation. Ainsi,
aucune garantie ne peut étre donnée que le statut
« stérile » sera atteint.

Temps d’at-

Saison séche
tente

Température Pression

134°C+1% 3 bar+5% 23 min. 25 min.

12. Le marquage des éléments emballés retraités doit

comporter les informations suivantes:

a. Nom du/des produit(s);

b. Tailles

c.  Détails de la version

d. Décision de mise en liberté

e. Cycle de stérilisation etdate de stérilisation

f.  Date de péremption et période de stockage des

marchandises stériles

Les composants stérilisés ne doivent

ihi pas étre stockés plus de 6 jours. Il est
recommandé d’effectuer la stérilisation

avant I'application au patient.
DiIsPOSITION
Les produits présentant une perte de
fonction et/ou des points de corrosion
A doivent étre immédiatement retirés de
I'application et ne plus étre utilisés sur
le patient.
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Les produits défectueux doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales et environnementales, en tenant compte
du niveau de contamination en question.

Fabricant:

Meoplant Medical GmbH

Malchiner StraRe 99 — 12359 Berlin / Allemagne
Tél. +49 30 809334166

Courriel : info@meoplant.de

Web : https://www.meoplant.de

LEGENDE
Attention: Faites at- Respectez les instruc- Numéro de lot Article
tention aux docu- tions d'utilisation (voir emballage) (voir emballage)
ments d’accompagne-
ment
0297
Marquage CE pour les Marquage CE pour les
produits de classe | produits des classes
I1a/llb

—Tous droits réservés—

Meoplant® Medical GmbH 2021

Révision 01 — 17 mai 2021

Sistema de implantes médicos Meoplant®

Instrucciones de reprocesamiento para el
sistema de implantes médicos Meoplant

RENUNCIA

Los productos mencionados aqui son componentes de un
concepto de tratamiento integral y solo pueden utilizarse en
combinacién con los productos originales asociados de acuerdo
con las instrucciones y recomendaciones de Meoplant® Medical
GmbH. El uso no recomendado de productos de terceros en
combinaciéon con productos Meoplant anulard la garantia y

cualquier otra obligacién expresa o implicita de Meoplant sera
nula. El usuario de los productos Meoplant debe determinar si el
producto es adecuado para un paciente concreto en las
condiciones dadas. Meoplant no asume ninguna responsabilidad,
expresa o implicita, por dafios directos o indirectos, sanciones,
incluidos dafios u otros dafios derivados de o en relacién con
errores en el juicio o la practica profesional en el contexto del uso
de los productos Meoplant. El usuario también esta obligado a
informarse regularmente sobre los Ultimos desarrollos con
respecto a los productos Meoplant y su aplicaciéon. En caso de
duda, pdngase en contacto con Meoplant. Dado que el uso de los
productos esta bajo el control del usuario, el usuario asume la
responsabilidad. Meoplant no acepta responsabilidad alguna por
los dafios resultantes del uso del producto.

AMBITO DE APLICACION DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones de uso son vélidas para todos los componentes
del sistema de implantes Meoplant que pueden reprocesarse
(instrumentos reutilizables) de acuerdo con su propodsito y
etiquetado previstos, teniendo en cuenta el Reglamento de
Productos Sanitarios 2017/745. Los productos reutilizables
incluyen todas las herramientas de insercién del sistema de
implantes médicos Meoplant (extension de taladro, instrumentos
hexagonales, instrumentos de insercidn de implantes, trinquete de
torsién, topes de profundidad y bandejas quirdrgicas). Los
implantes, pilares y herramientas de impresidn son de un solo uso
y no estan diseflados para su reutilizacién.

SEGURIDAD

Por razones de higiene y proteccién de la salud, todos los
dispositivos médicos reutilizables distribuidos por Meoplant
Medical (ver alcance de las instrucciones de uso) deben limpiarse,
desinfectarse y esterilizarse antes/después de cada aplicacién al
paciente o en la boca del paciente. Esto también se aplica al primer
uso después de la recepcidn de los productos, que se entregan no
estériles y deben ser esterilizados.

Se deben cumplir las normas de higiene de las disposiciones
legales nacionales e internacionales individuales de la
odontologia / practicas médicas, los hospitales y los
laboratorios dentales.

Para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion, solo se
pueden usar dispositivos que puedan demostrar un
procedimiento  validado. Se deben cumplir los

siguientesmedidores de limpieza y esterilizacion, ya que han
sido sometidos a un proceso validado. Al llevar a cabo la
preparacion con diferentes parametros, no se puede
garantizar la limpieza del producto.

Todos los implantes Meoplant Medical estan disefiados para
un solo uso y se entregan estériles. Estos no deben

limpiarse, desinfectarse y esterilizarse de nuevo: estan
marcados de la siguiente manera:

S @ ==

Esterilizado por

No vuelva a esterilizar No reutilizar . o
irradiacion

INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Cualquier reprocesamiento debe ser
realizado por personal capacitado en

A una sala especialmente equipada para
este proposito (con una zona limpia y
sucia).

La esterilizacion exitosa esta precedida por una limpieza y
desinfeccion eficientes. Antes / después de cada aplicacion
al paciente, los instrumentos y componentes protésicos
deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse.

Los instrumentos sucios/usados deben separarse de los
instrumentos (todavia) limpios durante el uso . Estos no
deben volver a colocarse en la bandeja quirirgica. Después
de una limpieza y desinfeccion exitosas, los instrumentos se
clasifican nuevamente en la bandeja quirdrgica y luego se
esterilizan como un conjunto.

Limpieza manual previa

13. Inmediatamente después de su uso, coloque todos
los componentesa limpiar en un limpiador de
instrumentos liquidos durante 30 minutos (por
ejemplo, limpiador liquido INSTRU PLUS para
instrumentos y endoscopios del Dr. Schumacher,
concentracion 5 mg / L). Si los componentes se
pueden desmontar, primero deben desmontarse
en sus partes individuales.
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14.

15.

16.

Elimine cualquier otro residuo visible con un cepillo
de nylon. Las cavidades, bujes y constricciones
deben tratarse dos veces.

Enjuague todos los componentes con agua
corriente fria (calidad del agua potable).
Inspeccion visual de la pureza de todas las piezas
individuales. Se pueden afadir lupas como
soporte.

i'i Repita los pasos 1 a 4 si el residuo aun
es visible en los componentes.

Limpieza y desinfecciéon de maquinas

13.

14.

15.

16.

Coloque todos los componentes en un soporte de
piezas (pequefio) debidamente aprobado en la
lavadora-desinfectadora (de acuerdo con ISO
15883). Los componentes previamente
desmontados deben volver a montarse.

Todos los productos deben estar

i'f dispuestos de tal manera que puedan
ser golpeados directamente por el
aerosol.

La limpieza y desinfeccion deben iniciarse
utilizando el programa Vario TD y un agente de
limpieza para la limpieza mecanica (por ejemplo,
Neodisher MediClean Dental del Dr. Weigert).
Otros programas de limpieza no estan cubiertos
por la validacion.

Secado de los instrumentos con aire comprimido
purificado. Preste atencion a las areas dificiles de
alcanzar, como los bujes.

Inspeccion visual de la pureza e integridad de
todos los componentes. Se pueden afiadir lupas
como soporte.

i'i Repita los pasos 1 a 4 si el residuo aun
es visible en los componentes.

Envasado y esterilizacion

Todos los componentes suministrados
no estériles no deben esterilizarse en
su embalaje original.

13.

14.

15.

Ensamble la bandeja quirdrgica con los
componentes apropiados. Todos los instrumentos
deben clasificarse en consecuencia. V Luego abra
la bandeja.

La bandeja quirargica (si corresponde, los
componentes individuales que no deben
clasificarse en la bandeja quirdrgica) se envasa en
una bolsa estéril de acuerdo con la norma ISO
11607-1 y se sella mediante una maquina de
sellado.

Se debe tener cuidado para asegurarse
de que los productos en la bolsa estéril

f: no estén energizados. Esto podria,
entre otras cosas, provocar dafios en la
barrera estéril y, por lo tanto, la pérdida
de esterilidad.

La esterilizacion se lleva a cabo con un
esterilizador de vapor pequefio de clase B con
vacio de respaldo fraccionado de acuerdo con la
norma [ISO 13060. Los parametros de
esterilizacion distintos de los mencionados a
continuacion no estan cubiertos por la validacion.
Por lo tanto, no se puede garantizar que se logre
el estado "estéril".

Tiempo de
espera

Estacion seca

Temperatura Presion

134°C+1% 3 bar+5% 23 min. 25 min.

16.

-

B

-

El marcado de los componentes reprocesados y
embalados debera contener la siguiente
informacion:

Nombre del(de los) producto(s);

Tamarios
Detalles de la version
Decision de liberacién
Ciclo de esterilizacion yfecha de esterilizacion
Fecha de

caducidad 'y periodo de

almacenamiento de las mercancias estériles

fi Los componentes esterilizados no
deben almacenarse durante mas de 6

dias. Se recomienda llevar a cabo la
esterilizacién antes de la aplicacion al
paciente.
DisposIcION

Los productos que tienen una pérdida
de funcion y / o puntos de corrosion

& deben retirarse de la aplicacion
inmediatamente y ya no se usan en el
paciente.

Los productos defectuosos deben eliminarse de acuerdo con las
regulaciones locales y ambientales, teniendo en cuenta el nivel de
contaminacién en cuestion.

Fabricante:

Meoplant Medical GmbH

Malchiner StraRe 99 — 12359 Berlin / Alemania
Tel. +49 30 809334166

Correo electrénico: info@meoplant.de

Sitio web: https://www.meoplant.de

LEYENDA

A\ [

Atencion: Preste Observe las
instrucciones de uso

C€

Marcado CE para
productos de clase |

LOT REF

Nimero de lote Articulo

atencion a los (ver embalaje)

g

0297

(ver embalaje)
documentos adjuntos

Marcado CE para
productos de clase
lla/llb

—Todos los derechos reservados—

Meoplant® Medical GmbH 2021

Revision 01 - 17 de mayo de 2021
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Italiano

Sistema implantare Meoplant® Medical

Istruzioni per il ricondizionamento del
sistema implantare Meoplant Medical

DISCONOSCIMENTO

| prodotti qui menzionati sono componenti di un concetto di trat-
tamento completo e possono essere utilizzati solo in combinazione
con i prodotti originali associati in conformita con le istruzioni e le
raccomandazioni di Meoplant® Medical GmbH. L'uso non racco-
mandato di prodotti di terze parti in combinazione con i prodotti
Meoplant invalidera la garanzia e qualsiasi altro obbligo esplicito o
implicito di Meoplant sara nullo. L'utilizzatore dei prodotti Meo-
plant deve determinare se il prodotto e adatto per un particolare
paziente nelle condizioni date. Meoplant non si assume alcuna re-
sponsabilita, espressa o implicita, per danni diretti o indiretti, pe-
nali inclusi danni o altri danni derivanti da o in connessione con
errori di giudizio o pratica professionale nel contesto dell'uso dei
prodotti Meoplant. L'utente € inoltre tenuto a informarsi regolar-
mente sugli ultimi sviluppi relativi ai prodotti Meoplant e alla loro
applicazione. In caso di dubbio, contattare Meoplant. Poiché I'uso
dei prodotti e sotto il controllo dell'utente, I'utente si assume la
responsabilita. Meoplant non si assume alcuna responsabilita per
danni derivanti dall'uso del prodotto.

CAMPO DI APPLICAZIONE DELLE ISTRUZIONI PER L'USO

Queste istruzioni per I'uso sono valide per tutti i componenti del
sistema implantare Meoplant che possono essere ritrattati (stru-
menti riutilizzabili) in conformita con la loro destinazione d'uso e
|'etichettatura, tenendo conto del regolamento sui dispositivi me-
dici 2017/745. | prodotti riutilizzabili includono tutti gli strumenti
di inserimento del sistema implantare Meoplant Medical (esten-
sione del trapano, strumenti esagonali, strumenti per l'inseri-
mento dell'impianto, cricchetto di coppia, arresti di profondita e
vassoi chirurgici). Gli impianti, gli abutment e gli strumenti per im-
pronte sono monouso e non sono progettati per il riutilizzo.

SICUREZZA

Per motivi di igiene e protezione della salute, tutti i dispositivi me-
dici riutilizzabili distribuiti da Meoplant Medical (vedere lo scopo
delle istruzioni per 'uso) devono essere puliti, disinfettati e steri-
lizzati prima/dopo ogni applicazione al paziente o nella bocca del

paziente. Cio vale anche per il primo utilizzo dopo il ricevimento
dei prodotti, che vengono consegnati non sterili e devono essere
sterilizzati.

Devono essere rispettate le norme igieniche delle singole di-
sposizioni legali nazionali e internazionali degli studi denti-
stici/medici, degli ospedali e dei laboratori odontotecnici.

Per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione, possono es-
sere utilizzati solo dispositivi in grado di dimostrare una pro-
cedura convalidata. | seguenticontatori per la pulizia e la ste-
rilizzazione devono essere rispettati, poiché sono stati sotto-
posti a un processo convalidato. Quando si esegue la prepa-
razione con parametri diversi, la pulizia del prodotto non pud
essere garantita.

Tutti gli impianti Meoplant Medical sono destinati all'uso sin-
golo e vengono forniti sterili. Questi non devono essere puliti,

disinfettati e sterilizzati di nuovo: sono contrassegnati come
segue:

Q @ e

Non sterilizzare nuo- - Sterilizzato mediante
Non riutilizzare . -
vamente irradiazione

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE

Qualsiasi ritrattamento deve essere ef-
i'E fettuato da personale addestrato in un

locale appositamente attrezzato a tale

scopo (con una zona pulita e sporca).

La sterilizzazione di successo € preceduta da un'efficiente
pulizia e disinfezione. Prima/dopo ogni applicazione al pa-
ziente, gli strumenti e i componenti protesici devono essere
puliti, disinfettati e sterilizzati.

Gli strumenti sporchi/usati devono essere separati dagli stru-
menti (ancora) puliti durante l'uso . Questi non devono es-
sere rimessi nel vassoio chirurgico. Dopo aver pulito e disin-
fettato con successo, gli strumenti vengono riordinati nel vas-
soio chirurgico e quindi sterilizzati come set.

Pre-pulizia manuale

17. Immediatamente dopo I'uso, mettere tutti i compo-
nentida pulire in un detergente per strumenti liquidi
per 30 minuti (ad es. detergente liqguido INSTRU
PLUS per strumenti ed endoscopi del Dr. Schuma-
cher, concentrazione 5 mg / L). Se i componenti
possono essere smontati, devono prima essere
smontati nelle loro singole parti.

18. Rimuovere qualsiasi altro residuo visibile con una
spazzola per strumenti in nylon. Cavita, boccole e
costrizioni devono essere trattate due volte.

19. Risciacquare tutti i componenti sotto acqua cor-
rente fredda (qualita dell'acqua potabile).

20. Ispezione visiva della purezza di tutte le singole
parti. Le lenti d'ingrandimento possono essere ag-
giunte come supporto.

f'i Ripetere i passaggi da 1 a 4 se i residui
sono ancora visibili sui componenti.

Pulizia e disinfezione della macchina

17. Collocare tutti i componenti in un supporto (di pic-
cole dimensioni) opportunamente approvato nella
lavatrice-disinfettore (secondo ISO 15883). | com-
ponenti precedentemente smontati devono essere
riassemblati.

Tutti i prodotti devono essere disposti in
modo tale da poter essere colpiti diret-
tamente dallo spray.

18. La pulizia e la disinfezione devono essere iniziate
utilizzando il programma Vario TD e un detergente
per la pulizia meccanica (ad es. Neodisher Me-
diClean Dental del Dr. Weigert). Altri programmi di
pulizia non sono coperti dalla convalida.

19. Essiccazione degli strumenti con aria compressa
purificata. Prestare attenzione alle aree difficili da
raggiungere come le boccole.

20. Ispezione visiva della purezza e dell'integrita di tutti
i componenti. Le lenti d'ingrandimento possono es-
sere aggiunte come supporto.

f'i Ripetere i passaggi da 1 a 4 se i residui
sono ancora visibili sui componenti.
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Confezionamento e sterilizzazione

17.

18.

19.

Tutti i componenti forniti non sterili non
& devono essere sterilizzati nella loro con-

fezione originale.
Assemblare il vassoio chirurgico con i componenti
appropriati. Tutti gli strumenti devono essere clas-
sificati di conseguenza. V Quindi aprire il vassoio.
Il vassoio chirurgico (se applicabile, i singoli com-
ponenti che non devono essere smistati nel vas-
soio chirurgico) € confezionato in un sacchetto ste-
rile secondo 1ISO 11607-1 e sigillato mediante una
macchina sigillatrice.

Bisogna fare attenzione per garantire
che i prodotti nel sacchetto sterile non

& siano eccitati. Cid potrebbe, tra le altre
cose, causare danni alla barriera sterile
e quindi alla perdita di sterilita.

La sterilizzazione viene effettuata con una piccola
sterilizzatrice a vapore di classe B con vuoto di
supporto frazionato in conformita con ISO 13060. |
parametri di sterilizzazione diversi da quelli indicati
di seguito non sono coperti dalla convalida. Per-
tanto, non pud essere data alcuna garanzia che lo
stato "sterile" sara raggiunto.

Tempo di at-
tesa

Temperatura Pressione

Stagione secca

134°C+1% 3 bar 5% >3 min. 25 min.

20.

La marcatura dei componenti ricondizionati e im-

ballati deve contenere le seguenti informazioni:
Nome del/i prodottol/i;

Dimensioni

Dettagli sulla versione

d. Decisione di rilascio

Ciclo di sterilizzazione edata di sterilizzazione
Data di scadenza e periodo di stoccaggio della

merce sterile

| componenti sterilizzati non devono es-
sere conservati per piu di 6 giorni. Si
A raccomanda di effettuare la sterilizza-
zione prima dell'applicazione al pa-
Ziente.
DiSPOSIZIONE
| prodotti che presentano una perdita di

funzionalita e/o punti di corrosione de-
A vono essere rimossi immediatamente

dall'applicazione e non piu utilizzati sul
paziente.

| prodotti difettosi devono essere smaltiti in conformita con le nor-
mative locali e ambientali, tenendo conto del livello di contamina-
zione in questione.

Fabbricante:

Meoplant Medical GmbH

Malchiner StraRe 99 — 12359 Berlino / Germania
Telefono +49 30 809334166

E-mail: info@meoplant.de

Sito: https://www.meoplant.de

[1i] [coT] [REF

LEGGENDA

Attenzione: prestare Osservare le istruzioni Numero di lotto Articolo
attenzione ai docu- per l'uso (vedi imballaggi (vedi
menti di accompagna-
mento
0297

Marcatura CE per
prodotti di Classe |

Marcatura CE per
prodotti di classe
lla/lib

—Tutti i diritti riservati-

© Meoplant® Medical GmbH 2021

Revisione 01 — 17 maggio 2021

Sistema de Implantes Médicos Meoplant®

Instrugoes de reprocessamento para o
Sistema de Implantes Médicos Meoplant

DECLARAGAO DE EXONERAGAO DE RESPONSABILIDADE

Os produtos aqui mencionados sdo componentes de um conceito
de tratamento abrangente e sé podem ser usados em combinagdo
com os produtos originais associados, de acordo com as instrugdes
e recomendagbes da Meoplant® Medical GmbH. O uso ndo
recomendado de produtos de terceiros em combinagdo com
produtos Meoplant anularéd a garantia e quaisquer outras
obrigacGes expressas ou implicitas da Meoplant serdo anuladas. O
utilizador dos produtos Meoplant deve determinar se o produto é
adequado para um determinado doente nas condi¢Ges dadas. A
Meoplant ndo assume qualquer responsabilidade, expressa ou
implicita, por danos diretos ou indiretos, penalidades, incluindo
danos ou outros danos decorrentes ou relacionados com erros de
julgamento profissional ou pratica no contexto da utilizagdo dos
produtos Meoplant. O utilizador é também obrigado a informar-se
regularmente sobre os ultimos desenvolvimentos no que diz
respeito aos produtos Meoplant e a sua aplicagdo. Em caso de
duvida, contacte a Meoplant. Uma vez que a utilizagdo dos
produtos esta sob o controlo do utilizador, este assume a
responsabilidade. A  Meoplant ndo assume qualquer
responsabilidade por danos resultantes da utilizagdo do produto.

AmsiTo DE APLICAGAO DAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Estas instru¢des de utilizagdo sdo validas para todos os
componentes do sistema de implantes Meoplant que possam ser
reprocessados (instrumentos reutilizaveis) de acordo com a sua
finalidade e rotulagem, tendo em conta o Regulamento
Dispositivos Médicos 2017/745. Os produtos reutilizaveis incluem
todas as ferramentas de inser¢do do Sistema de Implantes
Médicos Meoplant (extensdo de broca, instrumentos hexagonais,
instrumentos de inser¢do de implantes, catraca de torque, paradas
de profundidade e bandejas cirurgicas). Os implantes, pilares e
ferramentas de impressdo sdo para utilizagdo Unica e ndo foram
concebidos para reutilizagdo.

Side 9 from 26



SEGURANGA

Por razBes de higiene e protegdo da saude, todos os dispositivos
médicos reutilizaveis distribuidos pela Meoplant Medical (ver
ambito das instrucBes de utilizagdo) devem ser limpos,
desinfetados e esterilizados antes/apds cada aplicagdo no doente
ou na sua boca. Isso também se aplica ao primeiro uso apds o
recebimento dos produtos, que sdo entregues ndo estéreis e
devem ser esterilizados.

Devem ser cumpridas as normas de higiene das disposi¢coes
legais nacionais e internacionais individuais dos consultérios
dentarios/médicos, dos hospitais e dos laboratérios
dentarios.

Para a limpeza, desinfecdo e esterilizagdo, s6 podem ser
utilizados dispositivos que demonstrem um procedimento
validado. Devem ser respeitadosos seguintes contadores de
limpeza e esterilizacao, uma vez que foram submetidos a um
processo validado. Ao realizar a preparagdo com diferentes
parametros, a limpeza do produto ndo pode ser garantida.

Todos os implantes Meoplant Medical destinam-se a uma
Unica utilizagao e séo fornecidos estéreis. Estes nao devem
ser limpos, desinfetados e esterilizados novamente: estéo
marcados do seguinte modo:

Q @ =

Esterilizado por

N&o voltar a esterilizar Néo reutilizar . o
irradiagao

INSTRUGCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

Qualquer reprocessamento deve ser
Z'E efetuado por pessoal formado numa

sala especialmente equipada para o

efeito (com uma zona limpa e suja).

A esterilizagcdo bem-sucedida é precedida por uma limpeza e
desinfecédo eficientes. Antes/depois de cada aplicagédo ao
paciente, os instrumentos e componentes protéticos devem
ser limpos, desinfetados e esterilizados.

Os instrumentos sujos/usados devem ser separados dos
instrumentos (ainda) limpos durante a utilizagéo . Estes ndo

devem ser novamente colocados na bandeja cirurgica. Apds
limpeza e desinfecdo bem-sucedidas, os instrumentos séo
classificados de volta na bandeja cirdrgica e, em seguida,
esterilizados como um conjunto.

Pré-limpeza manual

21. Imediatamente apds o uso, coloque todos os
componentesa serem limpos em um limpador de
instrumentos liquido por 30 minutos (por exemplo,
limpador liquido INSTRU PLUS para instrumentos
e endoscopios do Dr. Schumacher, concentragéo
5mg/L). Se os componentes puderem ser
desmontados, devem primeiro ser desmontados
nas suas partes individuais.

22. Remova qualquer outro residuo visivel com um
pincel de instrumento de nylon. As cavidades,
buchas e constricbes devem ser tratadas duas
vezes.

23. Enxaguar todos os componentes em agua fria e
corrente (qualidade da agua potavel).

24. Inspecgéo visual da pureza de todas as partes
individuais Lupas podem ser adicionadas como
suporte.

it Repita os passos 1 a 4 se o residuo
ainda estiver visivel nos componentes.

Limpeza e desinfe¢dao de maquinas

21. Coloque todos os componentes num suporte de
pecas (pequenas) devidamente aprovado na
maquina de lavar e desinfetar (de acordo com a
norma ISO 15883). Os componentes previamente
desmontados devem ser remontados.

Todos os produtos devem ser dispostos
de modo a poderem ser atingidos
diretamente pela pulverizagéo.

22. A limpeza e desinfecdo devem ser iniciadas
usando o programa Vario TD e um agente de
limpeza para limpeza mecanica (por exemplo,
Neodisher MediClean Dental do Dr. Weigert).
Outros programas de limpeza nédo sao abrangidos
pela validagéo.

23. Secagem dos instrumentos com ar comprimido
purificado. Preste atengdo a areas de dificil
acesso, como buchas.

24. Inspegéo visual da pureza e integridade de todos
os componentes Lupas podem ser adicionadas
como suporte.

i’i Repita os passos 1 a 4 se o residuo
ainda estiver visivel nos componentes.
Embalagem e esterilizagdo

Todos os componentes fornecidos nao
estéreis ndo devem ser esterilizados na
sua embalagem original.

21. Monte a bandeja cirdrgica com os componentes
apropriados. Todos os instrumentos devem ser
classificados em conformidade. V Em seguida,
abra a bandeja.

22. A bandeja cirurgica (se aplicavel, os componentes
individuais que ndo devem ser classificados na
bandeja cirurgica) € embalada em um saco estéril
de acordo com a ISO 11607-1 e selada por meio
de uma maquina de selagem.

Deve ter-se o cuidado de garantir que
os produtos no saco estéril ndo sao

A energizados. Isto poderia, entre outras
coisas, levar a danos na barreira estéril
e, portanto, a perda de esterilidade.

23. A esterilizagdo € realizada com um pequeno
esterilizador a vapor classe B com vacuo de
suporte fracionado de acordo com a ISO 13060.
Parametros de esterilizacdo diferentes dos
mencionados abaixo ndo sao cobertos pela
validagdo. Assim, ndo pode ser dada qualquer
garantia de que o estatuto de "estéril" sera
alcangado.

Tempo de
espera

Epoca seca

Temperatura Pressdo

134°C+1% 3 bar+5% 23 min. 25 min.
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24. A marcagado dos componentes retransformados e

embalados deve conter as seguintes informagdes:

a. Nome do(s) produto(s);

b. Tamanhos

c. Detalhes da versdo

d. Decisédo de libertagéo

e. Ciclo de esterilizagédo edata de esterilizagao

f.  Data de validade e periodo de armazenagem de

mercadorias estéreis

Os componentes esterilizados nao
devem ser conservados por mais de 6
A dias. Recomenda-se realizar a
esterilizacdo antes da aplicagdo no
paciente.
ELIMINAGAO
Os produtos que apresentam perda de

fungao e/ou pontos de corrosdo devem

A ser removidos da aplicacao
imediatamente e ndo devem mais ser
usados no paciente.

Os produtos defeituosos devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos locais e ambientais, tendo em conta o nivel de
contaminagdo em questdo.

Fabricante:

M Meoplant Medical GmbH
Malchiner StraRe 99 — 12359 Berlim / Alemanha
Telefone: +49 30 809334166

Correio eletrénico: info@meoplant.de

Sitio Web: https://www.meoplant.de

LENDA
Atengdo: Preste Observar as Nuimero do lote Artigo
atencdo aos instrucGes de (ver embalagem) (ver embalagem)
documentos de utilizagdo
acompanhamento

ce C¢

0297

Marcagdo CE para
produtos da classe |

Marcago CE para
produtos da classe
lla/lib

—Todos os direitos reservados—

© Meoplant® Medical GmbH 2021

Revisdo 01 — 17 maio 2021

System implantéw medycznych Meoplant®

Instrukcje regeneraciji dla
systemu implantéw medycznych Meoplant

ZRZECZENIE SIE

Wymienione tutaj produkty sg sktadnikami kompleksowej
koncepcji leczenia i moga byc¢ stosowane wytacznie w potgczeniu z
powigzanymi oryginalnymi produktami zgodnie z instrukcjami i
zaleceniami Meoplant® Medical GmbH. Niezalecane korzystanie z
produktow stron trzecich w potgczeniu z produktami Meoplant
spowoduje uniewaznienie gwarancji, a wszelkie inne wyrazne lub
dorozumiane zobowigzania Meoplant zostang uniewaznione.
Uzytkownik produktéw Meoplant musi ustali¢, czy produkt jest
odpowiedni dla konkretnego pacjenta w danych warunkach.
Meoplant nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci, wyraznej lub
dorozumianej, za bezposrednie lub posrednie szkody, kary, w tym
szkody lub inne szkody wynikajace z lub w zwigzku z btedami w
profesjonalnym osadzie lub praktyce w kontekscie stosowania
produktéow Meoplant. Uzytkownik jest rowniez zobowigzany do
regularnego informowania sie o najnowszych osiggnieciach w
zakresie produktow Meoplant i ich zastosowania. W razie
watpliwosci skontaktuj sie z Meoplant. Poniewaz korzystanie z
produktow jest pod kontrolg uzytkownika, uzytkownik ponosi
odpowiedzialnos¢. Meoplant nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
za szkody wynikajgce z uzytkowania produktu.

ZAKRES STOSOWANIA INSTRUKCJI UZYTKOWANIA

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy wszystkich elementéw
systemu implantéw Meoplant, ktére moga by¢ ponownie poddane

regeneracji (narzedzia wielokrotnego uzytku) zgodnie z ich
przeznaczeniem i oznakowaniem, z uwzglednieniem
rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745.
Produkty wielokrotnego uzytku obejmujg wszystkie narzedzia do
wprowadzania systemu implantéw medycznych Meoplant
(przedtuzenie wiertfa, instrumenty szesciokatne, instrumenty do
wprowadzania implantéw, grzechotka momentu obrotowego,
ograniczniki gtebokosci i tace chirurgiczne). Implanty, taczniki i
narzedzia wyciskowe sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i
nie sg przeznaczone do ponownego uzycia.

BEZPIECZENSTWO

Ze wzgledu na higiene i ochrone zdrowia wszystkie wyroby
medyczne wielokrotnego uzytku dystrybuowane przez Meoplant
Medical (patrz zakres instrukcji uzytkowania) muszg by¢
czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane przed/po kazdym
zastosowaniu do pacjenta lub w jamie ustnej pacjenta. Dotyczy to
réwniez pierwszego uzycia po otrzymaniu produktéw, ktére sa
dostarczane w stanie niesterylnym i musza by¢ sterylizowane.

Nalezy przestrzega¢ przepisow dotyczacych higieny
poszczegdlnych krajowych i miedzynarodowych przepiséw
prawnych dotyczacych praktyk
stomatologicznych/medycznych, szpitali oraz laboratoriéw
dentystycznych.

Do czyszczenia, dezynfekgiji i sterylizacji mozna uzywac tylko
wyrobow, ktére mogg wykazac sie zatwierdzong procedura.
Nastepujgceliczniki do czyszczenia i sterylizacji musza by¢
przestrzegane, poniewaz zostaty one poddane
zwalidowanemu procesowi. Podczas przygotowywania
preparatu o réznych parametrach nie mozna zagwarantowac
czystosci produktu.

Wszystkie implanty Meoplant Medical sg przeznaczone do
jednorazowego uzytku i sg dostarczane sterylnie. Nie wolno
ich ponownie czysci¢, dezynfekowac i sterylizowac¢. sg one
oznaczone w nastepujgcy sposob:

Q @ e

Sterylizowane przez
napromieniowanie

Nie sterylizowaé

ponewnie Nie uzywaj ponownie
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INSTRUKCJE CZYSZCZENIA | STERYLIZACII

Wszelkie regeneracje muszg by¢
przeprowadzane przez przeszkolony
& personel w pomieszczeniu specjalnie
wyposazonym do tego celu (ze strefg
czystego i nieoczyszczonego).

Udana  sterylizacja poprzedzona jest skutecznym
czyszczeniem i dezynfekcja. Przed / po kazdym
zastosowaniu do pacjenta narzedzia i elementy protetyczne
muszg zostac oczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane.

Brudne/zuzyte narzedzia muszg by¢ oddzielone od (jeszcze)
czystych narzedzi podczas uzytkowania . Nie nalezy ich
wktada¢ z powrotem do tacy chirurgicznej. Po udanym
czyszczeniu i dezynfekcji narzedzia sg sortowane z
powrotem na tace chirurgiczng, a nastepnie sterylizowane
jako zestaw.

Reczne czyszczenie wstepne

25. Natychmiast po uzyciu umiescicwszystkie
czyszczone skiadniki  w ptynnym $rodku do
czyszczenia narzedzi na 30 minut (np. plyn
INSTRU PLUS do instrumentéw i endoskopy firmy
Dr. Schumacher, stezenie 5 mg/l). Jesli elementy
mozna zdemontowaé, nalezy je najpierw
zdemontowaé na poszczegdlne czesci.

26. Wszelkie inne widoczne pozostatosci usung¢ za
pomoca nylonowej szczotki do przyrzadow. Ubytki,
tuleje i przewgzenia muszg by¢ traktowane
dwukrotnie.

27. Opftucz wszystkie sktadniki pod zimna, biezaca
wod3 (jakos$¢ wody pitnej).

28. Kontrola  wzrokowa  czystosci  wszystkich
poszczegdlnych czesci. Szkla powiekszajace
mozna dodac¢ jako wsparcie.

Powtorz kroki od 1 do 4, jesli
& pozostatosci sg nadal widoczne na
komponentach.

Czyszczenie i dezynfekcja maszyn

25. Umiesci¢ wszystkie elementy w  odpowiednio
zatwierdzonym (matym) uchwycie czesci w myjni-
dezynfektorze (zgodnie z ISO 15883). Wczes$niej
zdemontowane elementy muszg zosta¢ ponownie
zmontowane.

Wszystkie produkty muszg by¢ utozone
A w taki sposéb, aby mogly zosta¢
uderzone bezposrednio przez spray.

26. Czyszczenie i dezynfekcje nalezy rozpoczgc za
pomoca programu Vario TD i $rodka czyszczacego
do czyszczenia mechanicznego (np. Neodisher
MediClean Dental firmy Dr. Weigert). Inne
programy czyszczenia nie sg objete walidacja.

27. Suszenie przyrzgdow oczyszczonym sprezonym
powietrzem. Zwro¢ uwage na trudno dostepne
miejsca, takie jak tuleje.

28. Kontrola wzrokowa czystosci i integralnosci
wszystkich sktadnikéw. Szkta powiekszajgce
mozna dodac¢ jako wsparcie.

Powtorz kroki od 1 do 4, jesli
pozostatosci sg nadal widoczne na
komponentach.

Pakowanie i sterylizacja

Wszystkie dostarczone niesterylne
sktadniki nie mogg by¢ sterylizowane w
oryginalnym opakowaniu.

25. Zmontuj tace chirurgiczng z odpowiednimi
komponentami. Wszystkie instrumenty nalezy
odpowiednio sklasyfikowac. V Nastepnie otwérz
tace.

26. Taca chirurgiczna (jesli dotyczy, poszczegdlne
elementy, ktére nie majg by¢ sortowane do tacy
chirurgicznej) jest pakowana w sterylny worek
zgodnie z normg ISO 11607-1 i zamykana za
pomocg maszyny uszczelniajgcej.

Nalezy zadba¢ o to, aby produkty w
sterylnej torbie nie byly pod napieciem.

A Moze to miedzy innymi prowadzi¢ do
uszkodzenia bariery sterylnej, a tym
samym do utraty sterylnosci.

27. Sterylizacjia odbywa sie za pomocg matego
sterylizatora parowego klasy B z podcisnieniem
frakcyjnym zgodnie z norma ISO 13060. Parametry
sterylizacji inne niz wymienione ponizej nie sg
objete walidacjg. W zwigzku z tym nie mozna
zagwarantowaé, ze status “sterylny" zostanie
osiggniety.

Czas

Temperatura Cisnienie . Pora sucha
trzymania

134°C+1% 3 bar+5% 23 min. 25 min.

28. Oznakowanie przetworzonych, zapakowanych

czesci sktadowych musi zawiera¢ nastepujace

informacje:
a. Nazwa produktu(-ow);
b.  Rozmiary
c¢.  Szczegoty wydania
d. Decyzja o zwolnieniu
e. Cykl sterylizacji idata sterylizacji
f.  Data waznosci i okres przechowywania towaréw

sterylnych

Wysterylizowane sktadniki nie powinny
A by¢ przechowywane dtuzej niz 6 dni.
Zaleca sie przeprowadzenie sterylizacji
przed zastosowaniem u pacjenta.
Dyspozyci
Produkty, ktére utracity funkcje i/lub

i'? punkty korozji, nalezy natychmiast
usung¢ z aplikacji i nie stosowac dtuzej
u pacjenta.

Wadliwe produkty muszg by¢ usuwane zgodnie z lokalnymi i
srodowiskowymi przepisami, biorgc pod uwage poziom
zanieczyszczenia.

Producent:

d Meoplant Medical GmbH
Malchiner StraRe 99 — 12359 Berlin / Niemcy
Telefon:+49 30 809334166

e-mail: info@meoplant.de

Strona internetowa: https://www.meoplant.de
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LEGENDA

/AN [1i] [wo7] [reF

Uwaga: Zwroc uwage Postepuj zgodnie z Numer serii Artykut
na dokumenty instrukcjg

(patrz opakowanie) (patrz opakowanie)

towarzyszace uzytkowania
0297
Oznakowanie CE dla Oznakowanie CE dla
produktéw klasy | produktéw klasy
l1a/lib

—Wszelkie prawa zastrzezone—

Meoplant® Medical GmbH 2021

Zmiana 01 — 17 maja 2021 r.

Z0oTNUA IATPIKWYV ENPUTEVHATWY Meoplant®

Odnyieg eTTavemegepyaciog yio To
Meoplant Medical Implant System

ANOKHPY=H

Ta mpoidvta mou avadépovial €Sw €ival CUOTATIKA HLOG
olokAnpwpévng  évwvolag  Bepameiag KoL pmopouv  va
Xpnotpornon®ouv povo o CUVSUACHO E T OXETIKA TIPWTOTUTIA
npoidvta cUpdwva He TG 0obnyleg Kal T OUOTACEL TNG
Meoplant® Medical GmbH. H un cuviotwpevn xprion mpoidviwv
tpitwv oe ouvduaopud pe mpoidvta Meoplant Ba akupwoeL TtV
£yyunaon Kat omoleaSnmote GANEG PNTEG I OLWTTNPEC UTIOXPEWOELS
m¢ Meoplant Ba eivat dkupeg. O XpAOTNG TWV TPOIOVIWV
Meoplant mpénet va kaBopioetl v To Ttpoidv eivat KatdAAnAo yia
€VaV OUYKEKPLUEVO aoBevly umod TG 6edouéveg OUVONKEG.
Meoplant ev avalapuBdvel kapia eublvn, pNTA A CLWINEN, YL
QUECEG N EUUEDES {NUIES, KUPWOELS, CUMMEPIAAUBAVOUEVWY TWV
INULWV 1 GANEC InUIEG TTOU TTPOKUTITOUV amtd 1 GE OXEON ME AdOn
OTNV EMOYYEAUATLKI KPLON 1 TIPOKTIKA 0TO MAQLOLO TNE XProng Twv
npolovtwy Meoplant. O xprotng eivat emiong UMOXPEWHEVOG VAl
EVNUEPWVETAL TAKTIKA YLal TLG TEAeUTAleC £EENIEELG OXETIKA UE T
npoidvta Meoplant kat tv edappoyr toug. e mepinmtwon

apdBoliag, emkowwvriote pe to Meoplant. AeSopévou Ot n
XPrion Twv mpoildvtwy eivat UTtO ToV EAEYXO0 TOU XPHROTN, O XPHOTNG
avalapBaveLtnv euBuvn. H Meoplant 8ev dépeL kapio euBuvn yia
{NMULEG TTOU TIPOKUTITOUV aTtd T XPron TOU TPOLOVTOG.

MEAIO EOAPMOIHE TQN OAHITQN XPH3HS

AUTEG oL 08nyieg xpriong toxvouv yla OAa ta e€optripaTa Tou
ouotApatog epduteupdtwy  Meoplant mou  umopolv  va
urntoPAnBolv e emavenefepyaoia  (emovaxpnOLLOTOLA oL
epyoleia) oludwva pe tnv mpoPAemduevn xprion kal Thv
eruonuavon toug, AauBdvovtag umoyn TOV KAVOVIOUO yla Ta
LATPOTEXVOAOY LKA npoidvta 2017/745. Ta
EMAVAXPNOLUOTOOIO  TtpolovTa  mepAapBdvouv  OAa  ta
epyoleia elocaywyng tou Meoplant Medical Implant System
(eméktaon tpumavioy, efaywvikd epyaleia, epyaleia eloaywyng
€UPUTEUATOC, KOLOTAVLA POTIAG, OTACELS BABOUG KaL XElpoupyLKOL
6lokol). Ta epdutevpata, ta otnplypato kot ta epyoieia
arotUnwong Tmpoopifovtal yl pia xprion kot 8ev  €xouv
oxedlaoTel yla emavoxpnotponoinan.

AsDAAEIA

lNa AOyoug UYLEWVAG Kol Tpootaciag TtnG Uyeiag, OAa ta
ETAVOXPNOLUOTIOLOLUA  LOTPOTEXVOAOYLIKA  Ttpoldvta  Ttou
Slavépovtat amnod tnv Meoplant Medical (BA. medio epappoyng twv
o8nyLwv xpriong) mpénet va kabapilovral, va armoAupaivovral Kat
VOl QTTOCTELPWVOVTOAL TIPLV/UETA armd KABe ebappoyr) otov acBevi
1 0TO OTOWA TOU aeBeVOUG. AUTO LOXUEL KAt YLOL TV TTPWTN Xprion
UETA TNV mapahafn Twv mpoidviwy, ta omoia mapadidovral un
QTTOCTELPWHEVO KOL TIPETIEL VAL AITOCTELPWOOUV.

Mpémrer va TnpoUvTal OI KAVOVEG UYIEIVAG TWwV ETTIHEPOUG
€OVIKWYV  Kal OiEBviov  vopikwyv  dlatdgewv TG
0d0VTIOTPIKAG/IATPIKAG TTPOKTIKAG, TWV VOOOKOMEIWY KaBWwg
KO TWV OBOVTOTEXVIKWVY EPYACTNPIWV.

lNa Tov KaBapiopod, TNV armoAupavaon Kal TV armooTeipwon,
MTTOPOUV VO XPNOIYOTTOIoUVTAl HOVO CUOKEUEG TTOU UTTOPOUV
va emdeifouv emkupwpévn Sladikaaoia. MpéTrel va TnpouvTal
olokoAouBol peTpnTéG KaBapiopou Kal aTTooTEipwong, KABwWg
éxouv uTToPANBei o€ emkupwuévn diadikacia. Kartd Tn
dle€aywyry  TOU  TTAPOOKEUAOUOTOG  HME  OIAQPOPETIKEG
TTAPAUETPOUG, N KABAPIOTNTA TOU TTPOIOVTOG Ogv UTTOPE va
€yyunoei.

OAa Ta 1aTpIké epguTetpata Meoplant TTpoopiCovTal yia pia
xpnon kai TapadidovTal atrooTEIpWHEVA. AUTA DEV TTPETTEI VO

kaBapifovTal, va atroAupaivovTal Kal Vo aTToOTEIPWVOVTaIl €K
véou: €TmonuaivovTal wg €EAG:

S @ =

Mnv atrooTelpiiveTe Mnv
gava ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE

ATIOOTEIPWHEVO UE
aKTIVOBOANoN

OAHTIES KAGAPIIMOY KAI AMO3TEIPQIHSE

KaBe emavemeCepyaoia TpéTTEl  va
TTPAYHUATOTIOIEITONI  ATTd  EKTTAIOEUEVO

& TTPOCWTTIKO (o] XWPO €I0IKA
€COTTAIOPEVO yIa TO OKOTTO autd (ME
KaBapn kar ak&BapTn fwvn).

H emtuxng amooTeipwon Trponyeital amd amoTeEAECHATIKO
KaBapiopd kai ammoAupavon. Mpiv/petd atméd KAbe epapupoyn
oTov acBevr, Ta epyaAeia Kal To TTPOCOETIKA eCapTApaATa
TpETEl  va  kaBapiovtal, va oTToAupaivovtal  Kal  va
OTTOCTEIPWVOVTAL.

Ta  Bpwuika/xpnolgotroinuéva — opyava — TTPETTEl  va
Siaxwpigovrar amd T (akivnta) kabapd oOpyava Katd Tn
xpron . Autd Oev TpéTTEl va TOTTOBeTOUVTAI TTIOW OTO
XEIPOUpPYIKG dioko. Metd Tov €mTUXA KOBAPIOWO  Kal
ammoAUpavon, Ta  epyaleia  Tagivopouvtalr  Tiow  OTO
XEIPOUPYIKO BIOKO Kal 0T OUVEXEID ATTOOTEIPWVOVTAI WG OET.

Xeipokivnrog mpokaBapiouog

29. Apéowg META Tn xpron, TomroBeTriaTe OAa Ta
€CapTANATA TTOUTTPOKEITAI Va KaBapiaTolv o€ éva
uypo kaBapIoTIkS opydvwy yia 30 AeTrTd (T1.X. uypd
kaBapioTiké INSTRU PLUS vyia opyava kai
evdookomia  amd  Tov  Dr.  Schumacher,
auykévtpwaon 5mg/L). Edv Ta e€apTripata ymropolv
va QaT1oouvappoAoynBoulyv, TIPETTEl TTPWTA  Va
atmoouvapuoAoynBolv  OoTa  PEROVWHEVA  PEPN
TOUG.

30. Ag@aipéaTe kKB GAAO 0paTO UTTOAEIYPA pE VAIAOV
Bouptoa opydvwy. O1 KOIAGTNTEG, O daKTUAIOI Kal
Ol OUCTOAEG TIPETTEl va  avTIETwTTICovTal dUOo

PopEg.
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31. =emAUlvete OAa Ta OUCTATIKA KATW aT1é KpPUO, 29.
TPEXOUMEVO vEPO (TTOIOTNTA TTOCIUOU VEPOU).

32. Ommkn €géraon Tng kKaBapdtntag OAwv Twv
empéPoug pepwv. O1 peyeBUVTIKOI pakoi uTTopouv
va TTpooTefoUV WG GTAPIYHA. 30.

EtmavaAdBere Ta BrApara 1 éwg 4 €dv 10
uttéAeippa e€akoAouBei va givalr opatd
OTa OUCTATIKG.

Ka6apioudg kar amoAupavaon unxavnudrwv

29. TomoBetrioTe O6Aa Ta e€apTApaTa O KOTAAANAG
eyKkekpigévn  (UIkpr) PBdon  e€apTnudTwy  OTO
TAUVTApPIO-atToAupavTIKG (CUUQwva pe 10 ISO
15883). Ta eCapTApaTa TTou £XOouv
aTmroouvapuoAoynBei  TTponyoupévwg  TTPETTEL VA
€TTAVOOUVapPHOAOYnBoUv.

VAN

30. O kaBopiopdg kal n amoAUyavon TIPETTEl va
&eKIviioouv XpNnaIhOTToIWVTaG To TTpdypappa Vario
TD ka1 éva KabBapIoTIKO yia pNXaviké Kabapiopd
(1r.X. Neodisher MediClean Dental amé tov Dr.
Weigert). AMa Tpoypdupata Kabapiopou dev
KOAUTITOVTQI OTTO TNV ETTIKUPWOT.

OAa 1o Tpoidvta TIPETTEl va  gival 3L
dlaTeTayuéva KaTd TETOIO TPOTTO WOTE

va Ptropolv va xTutrnBouv atreuBeiog

atré 10 OTIPEL.

ZUVOPHOAOYADTE TO XEIPOUPYIKO OiOKO ME T
KaTdAnAa e€aptipara. OAa Ta péoa TPETTEl va
TagivopouvTal avaAoywg. V ZTn ouvéxela, avoigte
TO diOKO.

O xelpoupylkog Biokog (KaTd TTepITITWON, TA
JeEMOVWUEVA  eEapTAUOTO TToU Ogv  TIPETTEl VO
TafivounBouv  oTO XEIPOUPYIKO  BioKO)
OUOKEUACETAI O€ ATTOOTEIPWHEVO OAKO CURGWVA
Je 1o rpoTuTTo ISO 11607-1 kal o@payileTal péow
MnXavng oepayiong.

Mpétrel va AapBaveral gépiuva woTe Ta
TTPOoiGVTa otnv ATTOOTEIPWHEVN
gakoUAa va pnv evepyoTrololvTal. Auto
Ba pmopouce, METAEU  GAAwv, va
odnynoel o} BAGBN TOU
QATTOOTEIPWHEVOU ppaypou Kal,
OUVETTWG, O€ ATTWAEIA OTEIPOTNTAG.

YA

H amooteipwon  TTpaypaToTIolEiTal  PE  WIKPO
ATTOOTEIPWTA aTPoU KaTtnyopiag B pe kKAaouaTikéd
Kevé utrooTipiEng olppwva pe 1o ISO 13060.
AMAEG TTAPAPETPOI ATTOOTEIPWONG EKTOG OTTO AUTEG
TTOU QVO@EPOVTAI TTAPAKATW BV KAAUTITOVTAI ATTO
TNV emKUpwon. ‘Etol, dev ptropei va dobBei kapia
gyyunon 611 Ba emmTeuxOei To "oTEIPO" KABECTWG.

Xpovog Znpi
avapovig nepiodog

Oeppokpacio

134°C+1% 3 bar+5% >3 Aemtd 25 Aemtd

31. =Apavon Twv opyavwv Pe KaBapd TIETTIECUEVO
aépa. AwaoTe TTPoooX o€ dUCTTPOCITEG TTEPIOKEG, 3.
OTTWG BaKTUAIOUG.

32. Ommkr) €mBewpnon TNG KabapdTntag Kal Tng
akepaIdTNTAg  OAWV  Twv  ouoTaTikwyv.  O1
MEYEBUVTIKOI POKOi PTTOpPOUV va TTPooTeBoUV WG

, a.
OTAPIYHO.

b.

EmavaAdBere Ta BApata 1 éwg 4 €dv 10
uttéAeippa e€akoAouBei va gival opaTd ¢
OTO GUOTATIKA. d.
e.

Zuokeuaagia Kal amooTeipwaon

OAa Ta €€apTAPOTA TTOU TTAPEXOVTAI KN f.

armooTelpwpéva dev TIPETTEL va
QATTOOTEIPWVOVTAI 0TV OPXIKH  TOUG
OUOKEUQOIa.

A

H orjuavon TWV ETTAVETTEEEPYATUEVWY,
OUOKEUOOUEVWY CUCTATIKWY TTPETTEI VA TTEPIEXE] TIG
akOAouBEeG TTANPOYOPIEG:

Ovopaaia Tou (va) TTPOIOVTOG(-WV)*

Meyébn

NeTrTOpEPEIEG £EKOOONG

ATToQaon atTodEéoueucng

KUkAog atmooTeipwong Kainuepounvia
aTTo0TEIPWONG
Huepounvia AR¢ng kai trepiodog atrobrikeuong

ATTOOTEIPWHEVWVY EPTTOPEUHATWV

YA

AIAGESH

YA

Ta amooTeipwuéva  CUCTATIKA  Bev
TTPETTEN va QuUAdooovTal yia
TTEPICOOTEPO ATTO 6 NUEPEG. ZuvIoTATAI
n aTmooTEipwon TIPIV atrd TV EQAPHOYH
oTov aoBevn.

Ta Tpoidvta  TTOU  €XOUV  aATTWAEI
AgiToupyiag kai/fj onueia diaBpwaong Ba
TPETTEL VA OTTOMAKPUVOVTAI OPECWG
amd TNV €QOPMOYH KOl VO PNV
XPnoiyoTrolouvTal TTAEOV OTOV a0BEVA.

Ta EAATTWHOTIKA TTPOIOVTA TPETEL VA amoppittovTal cUpdwva Pe

TOUG TOTIKOUG Kat TepLBaANoVTIKOUG Kavoviopoug, Aappdavovtag

umoyn to eninedo péAuvvong.

l

OPYAO:

A\ [

MNpoooxn: Awote
Tipoooxr) oTa

Bloprixavog:

Meoplant Medical GmbH

Malchiner StraRe 99 — 12359 BepoAivo / Meppavia
TnA. +49 30 809334166

HAektpovikn telBuvaon: info@meoplant.de

lotooehida: https://www.meoplant.de

REF

ApBpo

LOT

AplBp6g maptidag

Tnpeite g 0dnyieg

xeriong (BAéne ouokevaoia) (BAéne ouokevaoia)

ouvoSeUTIKG Eyypada

ce C¢

0297

Srpavon CE yi Srpavon CE yi
TPOLOVTA KaTnyopiag TPOLOVTA Katnyopiag

| lla/IIB
—Me tnv emudviagn mavtodg Sikalwpatog—
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Meoplant Medikal implant® Sistemi

Meoplant Tibbi implant Sistemi igin yeniden
isleme talimatlan

FERAGATNAME

Burada bahsedilen {Uriinler kapsamh bir aritma konseptinin
bilesenleridir ve sadece Meoplant® Medical GmbH'nin
talimatlarina ve tavsiyelerine uygun olarak ilgili orijinal Grtinlerle
birlikte kullanilabilir. Uglinci taraf driinlerinin Meoplant Griinleri
ile birlikte tavsiye edilmeyen kullanimi garantiyi gecersiz kilacak ve
Meoplant'in diger aglk veya zimni yukumldlikleri gegersiz
olacaktir. Meoplant drinlerinin kullanicisi, Griinlin verilen kosullar
altinda belirli bir hasta igin uygun olup olmadigini belirlemelidir.
Meoplant, Meoplant urlnlerinin kullanimi baglaminda mesleki
yargl veya uygulamadaki hatalardan kaynaklanan veya bunlarla
baglantil olarak ortaya ¢ikan dogrudan veya dolayh zararlardan,
zararlar dahil cezalardan veya diger zararlardan agik veya zimni
higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici ayrica Meoplant Grtnleri
ve uygulamalari ile ilgili en son gelismeler hakkinda kendisini
dizenli olarak bilgilendirmekle yikimltudir. Stpheniz varsa,
Meoplant ile iletisime gegin. Uriinlerin kullanimi kullanicinin
kontroli altinda oldugu igin kullanici sorumluluk Ustlenir.
Meoplant, Griintin kullanimindan kaynaklanan hasarlar icin higbir
sorumluluk kabul etmez.

KULLANIM TALIMATLARININ UYGULAMA KAPSAMI

Bu kullanim talimatlari, Meoplant implant sisteminin, 2017/745
sayill Tibbi Cihazlar Yoénetmeligi dikkate alinarak, amaglanan
amaglarina ve etiketlemelerine uygun olarak yeniden islenebilen
(yeniden kullanilabilir aletler) tim bilesenleri igin gecerlidir.
Yeniden kullanilabilir Griinler, Meoplant Tibbi implant Sisteminin
tlm yerlestirme araglarini (matkap uzatma, altigen aletler, implant
yerlestirme aletleri, tork mandali, derinlik durdurucular ve cerrahi
tepsiler) icerir. implantlar, dayanaklar ve gosterim araglari tek
kullanimliktir ve yeniden kullanim igin tasarlanmamistir.

EMNIYET

Hijyen ve sagligin korunmasi nedenleriyle, Meoplant Medical
tarafindan dagitilan tim vyeniden kullanilabilir tibbi cihazlar
(kullanim talimatlarinin kapsamina bakiniz) hastaya yapilacak her
uygulamadan 6nce/sonra veya hastanin agzinda temizlenmeli,

dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Bu ayni zamanda steril
olmayan ve sterilize edilmesi gereken Urtnlerin alinmasindan
sonraki ilk kullanim igin de gegerlidir .

Dis hekimligi/tibbi uygulamalarin, hastanelerin ve dis
laboratuvarlarinin  bireysel ulusal ve uluslararasi yasal
hikimlerine uyulmalidir.

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin, yalnizca
dogrulanmis bir prosediiri gésterebilen cihazlar kullanilabilir.
Temizlik ve sterilizasyonigin asagidaki 6lcim cihazlarina,
dogrulanmis bir igleme tabi tutulduklar icin uyulmaldir.
Hazirhgr farkli parametrelerle gergeklestirirken, Grindn
temizligi garanti edilemez.

Tdim Meoplant Medical implantlari tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir ve steril olarak teslim edilir. Bunlar tekrar
temizlenmemeli, dezenfekte edilmemeli ve sterilize

edilmemelidir: asagidaki gibi isaretlenmislerdir:

Q @ ==

Yeniden sterilize
etmeyin

Isinlama ile sterilize

Yeniden kullanmayin edilir

TEMIZLEME VE STERILIZASYON TALIMATLARI

Herhangi bir yeniden isleme, egitimli
f’f personel tarafindan bu amag icin 6zel

olarak donatilmis bir odada (temiz ve

kirli bir bolgeyle) gerceklestirilmelidir.

Basaril sterilizasyon, etkili temizlik ve dezenfeksiyondan
once gelir. Hastaya her uygulama o©ncesinde/sonrasinda
aletler ve protez bilesenleri temizlenmeli, dezenfekte edilmeli
ve sterilize edilmelidir.

Kirli/kullaniimig  aletler kullanim sirasinda (hala) temiz
aletlerden ayrilmaldir Bunlar ameliyat tepsisine geri
konulmamalidir. Basarili bir temizlik ve dezenfeksiyondan
sonra, aletler cerrahi tepsiye geri siralanir ve daha sonra bir
set olarak sterilize edilir.

Manuel 6n temizleme

33. Kullanimdan hemen sonra,temizlenecek tim
bilesenleri 30 dakika boyunca bir sivi alet
temizleyiciye koyun (6rnegin, Dr. Schumacher'in
aletleri ve endoskoplari icin INSTRU PLUS sivi
temizleyici, konsantrasyon 5mg / L). Bilesenler
sokulebiliyorsa, 6nce kendi parcalarina demonte
edilmelidir.

34. Diger gorinir kalintilari naylon bir alet firgasi ile
temizleyin. Bosluklar, burclar ve daralmalar iki kez
tedavi edilmelidir.

35. Tum bilesenleri soguk, akan su altinda durulayin
(icme suyu kalitesi).

36. Tum bireysel pargalarin safliginin gorsel olarak
incelenmesi. Blyutecler destek olarak eklenebilir.

f'? Bilesenlerde kalinti hala gorilebiliyorsa
1 ile 4 arasindaki adimlari tekrarlayin.

Makine temizligi ve dezenfeksiyonu

33. Tum bilesenleri  yikayici-dezenfektérde uygun
sekilde onaylanmis (kiglk) bir parga tutucuya
yerlestirin  (ISO 15883'e gore). Daha once
sokulmus bilesenler yeniden monte edilmelidir.

f”f Tdm Urtnler, dogrudan sprey tarafindan
vurulabilecek sekilde diizenlenmelidir.

34. Temizlik ve dezenfeksiyon, Vario TD programi ve
mekanik temizlik igin bir temizlik maddesi
kullanilarak baslatiimaldir (6rnegin, Dr.
Weigert'ten Neodisher MediClean Dental). Diger
temizlik programlari dogrulama kapsaminda
degildir.

35. Aletlerin aritilmis basingli hava ile kurutulmasi.
Burclar gibi ulagiimasi zor alanlara dikkat edin.

36. Tum bilesenlerin safliginin ve batinlugundn gorsel
olarak incelenmesi. Blyitegler destek olarak
eklenebilir.

f'? Bilesenlerde kalinti hala gérilebiliyorsa
1 ile 4 arasindaki adimlari tekrarlayin.
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Paketleme ve sterilizasyon

33.

34,

35.

Steril olmayan olarak tedarik edilen tim
bilegenler orijinal ambalajlarinda
sterilize edilmemelidir.

Ameliyat tepsisini uygun bilesenlerle birlestirin.
Tudm enstrimanlar buna goére siniflandiriimahdir. V
Ardindan tepsiyi agin.

Ameliyat tepsisi (varsa, ameliyat tepsisine
yerlestiriimeyecek munferit bilesenler ) 1ISO 11607-
1'e uygun olarak steril bir torbada paketlenir ve bir
sizdirmazlik makinesi ile kapatilir.

Steril  torbadaki  UrUnlere  enerji
veriimemesine 6zen gosterilmelidir. Bu,

& diger seylerin yani sira, steril bariyere
zarar verebilir ve dolayisiyla sterilite
kaybina neden olabilir.

Sterilizasyon, SO 13060'a uygun olarak

fraksiyonel destekli vakuma sahip B sinifi kiigik
buharli sterilizatér ile gergeklestirilir. Asagida
belirtilenler disindaki sterilizasyon parametreleri
validasyon kapsaminda degildir. Bu nedenle,
"steril" statliye ulagilacagina dair higbir garanti
verilemez.

Sicakhk Basing Bel_(.letrT\e Kurak mevsim
suresi
134°C £ %1 3 bar £ %5 >3dk. >5dk.
36. Yeniden iglenmis, paketlenmis  bilesenlerin
isaretlenmesi asagidaki bilgileri icermelidir:
a.  Uriin(ler)in ads;
b. Boyut
c.  Surtm ayrintilari
d.  Serbest birakma karari
Sterilizasyon donglist vesterilizasyon tarihi
f. Son kullanma tarihi ve steril mal depolama suresi

Sterilize edilmis bilesenler 6 glinden
& fazla saklanmamalidir. Hastaya
uygulamadan once sterilizasyon

yapilmasi onerilir.

ELDEN CIKARMA
Fonksiyon kaybi ve/veya korozyon
Grtinler derhal

C noktasi olan
uygulamadan cikariimali ve artik hasta

Uzerinde kullaniimamaldir.
Kusurlu Urtnler, s6z konusu kontaminasyon seviyesi dikkate

alinarak yerel ve gevresel diizenlemelere uygun olarak bertaraf
edilmelidir.

o

Uretici:

Meoplant Medical GmbH

Malchiner Strale 99 — 12359 Berlin / Almanya
Tel. +49 30 809334166

E-posta: info@meoplant.de

Web: https://www.meoplant.de

[1i] [cot

EFSANE

AN

REF

Dikkat: Beraberindeki Kullanim talimatlarina Parti numarasi Makale
belgelere dikkat edin uyun (bkz. ambala) (bkz. ambala)
0297

Sinif I Grdinler igin CE Sinif l1a/1lb Griinler
isareti icin CE isareti

—Tum haklari sakhdir-
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Meoplant® medicinsk implantatsystem

Oparbejdningsinstruktioner til
Meoplant Medical Implant System

ANSVARSFRASKRIVELSE

De produkter, der er naevnt her, er komponenter i et omfattende
behandlingskoncept og ma kun anvendes i kombination med de

tilknyttede originale produkter i overensstemmelse med
instruktioner og anbefalinger fra Meoplant® Medical GmbH. Den
ikke-anbefalede brug af tredjepartsprodukter i kombination med
Meoplant produkter vil annullere garantien, og alle andre
udtrykkelige eller underforstdede forpligtelser for Meoplant vil
veere ugyldige. Brugeren af Meoplant produkter skal afggre, om
produktet er egnet til en bestemt patient under de givne forhold.
Meoplant patager sig intet ansvar, udtrykkeligt eller underforstaet,
for direkte eller indirekte skader, sanktioner, herunder skader eller
andre skader, der opstar som fglge af eller i forbindelse med fejl i
faglig vurdering eller praksis i forbindelse med brugen af Meoplant
produkter. Brugeren er ogsa forpligtet til regelmaessigt at
informere sig om den seneste udvikling med hensyn til Meoplant-
produkter og deres anvendelse. Kontakt Meoplant, hvis du er i
tvivl. Da brugen af produkterne er under brugerens kontrol,
patager brugeren sig ansvaret. Meoplant patager sig intet ansvar
for skader som fglge af brugen af produktet.

ANVENDELSESOMRADE FOR BRUGSANVISNINGEN

Denne brugsanvisning gaelder for alle komponenter i Meoplant-
implantatsystemet, der kan oparbejdes (genanvendelige
instrumenter) i overensstemmelse med deres tilsigtede formal og
maerkning under hensyntagen til forordning om medicinsk udstyr
2017/745.
indfgringsvaerktgjer i Meoplant Medical Implant System

Genanvendelige produkter omfatter alle

(boreforlengelse, sekskantede instrumenter,
implantatindsaettelsesinstrumenter, momentskralde, dybdestop
bakker). Implantater,  abutments og

indtryksvaerktgjer er til engangsbrug og er ikke designet til

og  kirurgiske

genbrug.

SIKKERHED

Af  hygiejne- og sundhedsbeskyttelseshensyn skal alt
genanvendeligt medicinsk udstyr, der distribueres af Meoplant
Medical (se anvendelsesomradet), renggres, desinficeres og
steriliseres fgr/efter hver applikation til patienten eller i patientens
mund. Dette gaelder ogsa for fgrste brug efter modtagelse af
produkterne, som leveres ikke-sterile og skal steriliseres.

Hygiejnebestemmelserne i de enkelte nationale og
internationale lovbestemmelser i tandleege-/lsegepraksis,
hospitaler samt dentallaboratorier skal overholdes.

Til rengering, desinfektion og sterilisering ma der kun
anvendes udstyr, der kan pavise en valideret procedure.
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Falgendemalere til rengering og sterilisering skal overholdes,
da de har veeret underkastet en valideret proces. Nar
preeparatet udfgres med forskellige parametre, kan
produktets renhed ikke garanteres.

Alle Meoplant Medical implantater er beregnet til
engangsbrug og leveres sterile. Disse ma ikke renggres,
desinficeres og steriliseres igen; de er meerket som folger:

@ m=

Steriliseret ved

Steriliser ikke igen bestréling

Ma ikke genbruges
INSTRUKTIONER TIL RENG@RING OG STERILISERING

Enhver oparbejdning skal udferes af

Z"E uddannet personale i et lokale, der er
specielt udstyret til dette formal (med en
ren og uren zone).

Vellykket sterilisering foregar med effektiv rengering og
desinfektion. Far/efter hver péafering pa patienten skal
instrumenterne  og proteskomponenterne  rengares,
desinficeres og steriliseres.

Snavsede/brugte instrumenter skal adskilles fra de (stadig)
rene instrumenter under brug . Disse ma ikke lzegges tilbage
i operationsbakken. Efter vellykket rengaring og desinfektion
sorteres instrumenterne tilbage i operationsbakken og
steriliseres derefter som et saet.

Manuel forrensning

37. Umiddelbart efter brug anbringesalle komponenter,
der skal renggres, i et flydende instrumentrens i 30
minutter (f.eks. INSTRU PLUS vaeskerens til
instrumenter og endoskoper fra Dr. Schumacher,
koncentration 5 mg/l). Hvis komponenterne kan
demonteres, skal de forst adskilles i deres
individuelle dele.

38. Fjern alle andre synlige rester med en
nyloninstrumentbgrste. Hulrum, bgsninger og
indsnaevringer skal behandles to gange.

39. Skyl alle komponenter under koldt, rindende vand
(drikkevandskvalitet).

40. Visuel inspektion af renheden af alle individuelle
dele. Forstgrrelsesglas kan tilfgjes som statte.

ft Gentag trin 1 til 4, hvis rester stadig er
synlige pa komponenterne.

Renggring og desinfektion af maskiner

37. Anbring alle komponenter i en passende godkendt
(lile)  reservedelsholder i  vaskemaskine-
desinfektoren (i henhold til ISO 15883). Tidligere
demonterede komponenter skal samles igen.

Alle produkter skal arrangeres pa en
& sadan made, at de kan rammes direkte

af sprayen.

38. Renggring og desinfektion skal pabegyndes ved
hjeelp af Vario TD-programmet og et
renggringsmiddel til mekanisk rengering (f.eks.
Neodisher MediClean Dental fra Dr. Weigert).
Andre renggringsprogrammer er ikke omfattet af
valideringen.

39. Terring af instrumenterne med renset trykluft. Veer
opmaerksom pa sveert tilgeengelige omrader sasom
bgsninger.

40. Visuel inspektion af renheden og integriteten af alle
komponenter. Forstgrrelsesglas kan tilfgjes som
stotte.

i: Gentag trin 1 til 4, hvis rester stadig er
synlige pa komponenterne.

Emballering og sterilisering

Alle komponenter, der leveres ikke-
sterile, ma ikke steriliseres i deres
originale emballage.

37. Saml den kirurgiske bakke med de relevante
komponenter. Alle instrumenter skal klassificeres i
overensstemmelse hermed. V Abn derefter
bakken.

38. Operationsbakken (hvis relevant, de enkelte
komponenter, der ikke skal sorteres i

operationsbakken) pakkes i en steril pose i
overensstemmelse med ISO 11607-1 og forsegles
ved hjeelp af en forseglingsmaskine.

Der skal udvises forsigtighed for at
sikre, at produkterne i den sterile pose
& ikke far strom. Dette kan blandt andet
fore til beskadigelse af den sterile
barriere og dermed til tab af sterilitet.

39. Sterilisering udfgres med en klasse B lille
dampsterilisator med fraktioneret bagvakuum i
overensstemmelse med ISO 13060. Andre
steriliseringsparametre end dem, der er naevnt
nedenfor, er ikke omfattet af valideringen. Der kan
saledes ikke gives nogen garanti for, at den
"sterile" status opnas.

Temperatur Holdetid Tor saeson

134°C+ 1% 3 bar 5% 23 min. 25 min.

40. Meerkningen af de oparbejdede, emballerede

komponenter skal indeholde fglgende oplysninger:

a. Produktets navn/produkter

b.  Starrelser

c¢.  Oplysninger om udgivelsen

d. Beslutning om frigivelse

e.  Steriliseringscyklus ogsteriliseringsdato

f. Udlgbsdato og opbevaringsperiode for sterile

varer

De steriliserede komponenter bar ikke
f’j opbevares i mere end 6 dage. Det
anbefales at udfgre sterilisering for
pafgring til patienten.
BORTSKAFFELSE

Produkter, der har funktionstab og/eller

f’j korrosionspunkter, skal straks fjernes
fra applikationen og ma ikke laengere
anvendes pa patienten.

Defekte produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale
og miljpmaessige bestemmelser under hensyntagen til det
pageeldende forureningsniveau.
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Fabrikant:

M Meoplant Medical GmbH
Malchiner Strale 99 — 12359 Berlin / Tyskland
TIf. +49 30 809334166

E-mail: info@meoplant.de

Hjemmeside: https://www.meoplant.de

SAGN
OBS: Vaer Overhold Batchnummer Artikel
opmaerksom pa brugsanvisningen (se emballage) (se emballage)
ledsagende
dokumenter
0297
CE-maerkning af CE-maerkning af

produkter i klasse | produkter i klasse

lla/llb
—Alle rettigheder forbeholdes—
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Nederlands

Meoplant® Medisch Implantaat Systeem

Herverwerkingsinstructies voor het
Meoplant Medical Implant System

DISCLAIMER

De hier genoemde producten zijn onderdelen van een uitgebreid
behandelingsconcept en mogen alleen worden gebruikt in
combinatie met de bijbehorende originele producten in
overeenstemming met de instructies en aanbevelingen van
Meoplant® Medical GmbH. Het niet-aanbevolen gebruik van
producten van derden in combinatie met Meoplant-producten
maakt de garantie ongeldig en alle andere expliciete of impliciete
verplichtingen van Meoplant zijn ongeldig. De gebruiker van
Meoplant-producten moet bepalen of het product geschikt is voor
een bepaalde patiént onder de gegeven omstandigheden.

Meoplant aanvaardt geen aansprakelijkheid, expliciet of impliciet,
voor directe of indirecte schade, boetes met inbegrip van schade
of andere schade die voortvloeit uit of verband houdt met fouten
in professionele oordeelsvorming of praktijk in het kader van het
gebruik van Meoplant-producten. De gebruiker is ook verplicht om
zich regelmatig te informeren over de laatste ontwikkelingen met
betrekking tot Meoplant-producten en de toepassing ervan. Neem
bij twijfel contact op met Meoplant. Aangezien het gebruik van de
producten onder de controle van de gebruiker valt, neemt de
gebruiker de verantwoordelijkheid op zich. Meoplant aanvaardt
geen enkele aansprakelijkheid voor schade die voortvloeit uit het
gebruik van het product.

TOEPASSINGSGEBIED VAN DE GEBRUIKSAANWIIZING

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor alle componenten van het
Meoplant-implantaatsysteem die opnieuw kunnen worden
verwerkt (herbruikbare instrumenten) in overeenstemming met
hun beoogde doel en etikettering, rekening houdend met de
Verordening medische hulpmiddelen 2017/745.  Herbruikbare
producten omvatten alle inbrenggereedschappen van het
Meoplant Medical Implant System (boorverlenging, zeshoekige
instrumenten,  implantaatinbrenginstrumenten,  koppelratel,
dieptestops en chirurgische trays). De implantaten, abutments en
afdrukgereedschappen zijn voor eenmalig gebruik en zijn niet
ontworpen voor hergebruik.

VEILIGHEID

Om redenen van hygiéne en gezondheidsbescherming moeten alle
herbruikbare medische hulpmiddelen die door Meoplant Medical
worden  gedistribueerd (zie toepassingsgebied van de
gebruiksaanwijzing) vodr/na elke toepassing op de patiént of in de
mond van de patiént worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd. Dit geldt ook voor het eerste gebruik na ontvangst
van de producten, die niet-steriel worden geleverd en
gesteriliseerd moeten worden.

De hygiénevoorschriften van de individuele nationale en
internationale wettelijke bepalingen van de
tandheelkunde/medische praktijken, de ziekenhuizen en de
tandheelkundige laboratoria moeten worden nageleefd.

Voor reiniging, desinfectie en sterilisatie mogen alleen
hulpmiddelen worden gebruikt die een gevalideerde
procedure kunnen aantonen. De volgendemeters voor
reiniging en sterilisatie moeten worden nageleefd, omdat ze

zijn onderworpen aan een gevalideerd proces. Bij het
uitvoeren van de voorbereiding met verschillende parameters
kan de reinheid van het product niet worden gegarandeerd.

Alle Meoplant Medical implantaten zijn bedoeld voor
eenmalig gebruik en worden steriel geleverd. Deze mogen
niet opnieuw worden gereinigd, gedesinfecteerd en

gesteriliseerd: ze zijn als volgt gemarkeerd:

S @ ==

Niet glpnleuw Niet hergebruiken Gesterlllsee.rd door
steriliseren bestraling

INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN STERILISATIE

Elke herverwerking moet worden
uitgevoerd door opgeleid personeel in

& een speciaal voor dit doel ingerichte
ruimte (met een schone en onreine
zone).

Succesvolle sterilisatie wordt voorafgegaan door efficiénte
reiniging en desinfectie. Voor/na elke toepassing bij de
patiéent moeten de instrumenten en prothetische
componenten worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd.

Vuile/gebruikte  instrumenten dienen tijdens gebruik
gescheiden te worden van de (nog) schone instrumenten
Deze mogen niet terug in de operatiebak worden geplaatst.
Na succesvolle reiniging en desinfectie worden de
instrumenten terug gesorteerd in de chirurgische lade en
vervolgens als set gesteriliseerd.

Handmatige voorreiniging

41. Plaats onmiddelljk na gebruik allete reinigen
componenten  gedurende 30 minuten in een
vloeibare instrumentenreiniger (bijv. INSTRU
PLUS Vvloeistofreiniger voor instrumenten en
endoscopen van Dr. Schumacher, concentratie 5
mg / L). Als de componenten kunnen worden
gedemonteerd, moeten ze eerst in hun
afzonderlijke onderdelen worden gedemonteerd.
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42.

43.

44,

Verwijder alle andere zichtbare resten met een
nylon instrumentborstel. Holtes, bussen en
vernauwingen moeten twee keer worden
behandeld.

Spoel alle componenten af onder koud, stromend
water (drinkwaterkwaliteit).

Visuele inspectie van de zuiverheid van alle
afzonderlijke onderdelen. Vergrootglazen kunnen
als ondersteuning worden toegevoegd.

f': Herhaal stap 1 tot en met 4 als er nog
residu zichtbaar is op de componenten.

Machinereiniging en desinfectie

41.

42.

43.

44,

Plaats alle componenten in een goed
goedgekeurde (kleine) onderdelenhouder in de
wasmachine-desinfectiemachine (volgens 1SO
15883). Eerder gedemonteerde onderdelen
moeten weer in elkaar worden gezet.

gerangschikt dat ze direct door de spray

j Alle producten moeten zo worden
kunnen worden geraakt.

Reiniging en desinfectie moeten worden gestart
met behulp van het Vario TD-programma en een
reinigingsmiddel voor mechanische reiniging (bijv.
Neodisher MediClean Dental van Dr. Weigert).
Andere reinigingsprogramma's vallen niet onder de
validatie.

Drogen van de instrumenten met gezuiverde
perslucht. Let op moeilijk bereikbare gebieden
zoals bussen.

Visuele inspectie van de zuiverheid en integriteit
van alle componenten. Vergrootglazen kunnen als
ondersteuning worden toegevoegd.

f”: Herhaal stap 1 tot en met 4 als er nog
residu zichtbaar is op de componenten.

Verpakking en sterilisatie

j Alle niet-steriel geleverde componenten

41.

42.

mogen niet in de originele verpakking
worden gesteriliseerd.

Monteer de chirurgische lade met de juiste
componenten. Alle instrumenten moeten
dienovereenkomstig worden ingedeeld. V Open
vervolgens de lade.

De chirurgische tray (indien van toepassing, de
afzonderlijke componenten die niet in de
chirurgische tray moeten worden gesorteerd) wordt
verpakt in een steriele zak in overeenstemming
met ISO 11607-1 en verzegeld door middel van
een sealmachine.

Er moet voor worden gezorgd dat de
producten in de steriele zak niet worden

f: geactiveerd. Dit kan onder andere

43.

leiden tot schade aan de steriele
barriere en daarmee tot verlies van
steriliteit.

Sterilisatie wordt uitgevoerd met een klasse B
kleine stoomsterilisator met fractioneel
backingvacuim in overeenstemming met I1SO
13060. Andere sterilisatieparameters dan de
hieronder genoemde worden niet door de validatie
gedekt. Er kan dus geen garantie worden gegeven
dat de "steriele" status zal worden bereikt.

Wachttijd

Temperatuur Droog seizoen

134°C+ 1% 3 bar 5% >3 min. 25 min.

44,

a0 T

)

Het merken van de herverwerkte, verpakte
onderdelen moet de volgende informatie bevatten:
Naam van het (de) product(en);
Maten
Details van de release
Besluit tot vrijgave
Sterilisatiecyclus ensterilisatiedatum
Vervaldatum en bewaartermijn van steriele

goederen

De gesteriliseerde  componenten
mogen niet langer dan 6 dagen worden
& bewaard. Het wordt aanbevolen om
sterilisatie uit te voeren voordat deze bij
de patiént wordt aangebracht.
ZIN
Producten met functieverlies en/of
corrosiepunten moeten onmiddellijk uit
& de toepassing worden verwijderd en
niet langer bij de patiént worden
gebruikt.

Defecte producten moeten worden  verwijderd in

overeenstemming met de lokale en milieuvoorschriften, rekening
houdend met de mate van verontreiniging in kwestie.

l

Fabrikant:

Meoplant Medical GmbH

Malchiner StraRe 99 — 12359 Berlijn / Duitsland
Tel. +49 30 809334166

E-mailadres: info@meoplant.de

Internet: https://www.meoplant.de

LEGENDE
Let op: Let op Neem de Partijnummer Artikel
idende gebrui izing in (zie verpakking) (zie verpakking)
documenten acht
0297

CE-markering voor CE-markering voor
producten van klasse

lla/llb

producten van klasse |

—Alle rechten voorbehouden—

© Meoplant® Medical GmbH 2021

Herziening 01 — 17 mei 2021
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6bArapcku

MeauvumHcka nmnnaHTHa cuctema Meoplant®

WHcTpyKuum 3a npepaboTka Ha
MeAMUMHCKaTa umnnaHTHa cuctema Meoplant

OTPUYAHE

MpoAyKTUTe, CrnomeHaTV TyK, C€a KOMMOHEHTU Ha UANOCTHA
KOHLeNUMA 3a fleyeHWe WM MoraT [a Ce M3Mon3BaT camo B
KOMBMHALMA CbC CBbP3aHWUTE C TAX OPUTMHAAHU MNPOAYKTU B
CbOTBETCTBME C WMHCTPYKUMWUTE M npenopbkute Ha Meoplant®
Medical GmbH. HenpenopbuntenHarta ynotpeba Ha npoayKT1 Ha
TPETU CTPaHW B KOMBMHALMA C NpoAyKTU Ha Meoplant we aHyaupa
rapaHuMaTa U BCUYKU APYrUM M3PUYHM UAKM noApasbupalm ce
3agbKeHuna Ha Meoplant we 6baat HeBanugHu. Motpebutenar
Ha npoaykTuTe Ha Meoplant TpabBsa fa onpeaeny fanm NPoAyKTbT
€ MOAXOAALL 33 KOHKpeTeH MauueHT npu AajeHuTe YCA0BuA.
Meoplant He noema HWKakBa OTFOBOPHOCT, W3pUYHA WU
noapasbupalla ce, 3a MPeKU WM KOCBEHW LLETW, CaHKLWK,
BK/IOUUTE/IHO WETU WM APYMU LEeTU, MPOU3TUYALLM OT AU BbB
BPb3Ka C rpeLlky B npodpecroHanHata npeLeHKa Uam npakTuka B
KOHTEKCTa Ha MW3MO/i3BaHETO Ha npoaykTute Ha Meoplant.
MoTpebuUTensAT CbLLO TaKa e A/TbXKEH PefOBHO Aa ce UHpopmmupa
3a Hall-HoBWUTe pPa3paboTKM MO OTHOLEHWe Ha NPOAYKTUTE Ha
Meoplant ¥ TAXHOTO npuaOXKeHWe. AKO MMmaTe CbMHEHUs,
cBbprKeTe ce ¢ Meoplant. Tbi1 KaTo U3N0A3BaHETO Ha MPOAYKTUTE
e oA KOHTpONA Ha noTpebutens, noTpebuTenAaT noema
oTroBopHocT. Meoplant He moema H1KaKBa OTFOBOPHOCT 3a LLETH,
NPOU3TMYALLM OT U3MON3BAHETO HA MPOAYKTA.

OBXBAT HA NPUIOXKEHWE HA MHCTPYKLIMWTE 3A YNOTPEBA

Te3un MHCTPYKLMK 33 ynoTpeba ca BannaHM 3a BCUYKM KOMMOHEHTU
Ha MMmnNnaHTHaTa cuctema Meoplant, Kouto morat ga 6baat
npepaboTeHn  MNOBTOPHO  (MHCTPYMEHTM 33  MHOrOKpaTHa
ynotpeba) B CbOTBETCTBME C TAXHOTO MNpeAHA3HayeHue u
eTMKeTMpaHe, KaTto ce B3eme npeasus PernameHT 3a
MeanumMHCKUTe nsgenms 2017/745. MNpoayKTUTe 3a MHOrOKpaTHa
ynotpeba BKAOYBAT BCUYKM WMHCTPYMEHTM 3a BMbKBaHe Ha
Meoplant Medical Implant System (pa3swupeHue Ha cBpeaaoTo,
LIECTObIMbAHN  MHCTPYMEHTU, WMHCTPYMEHTM 3a NOCTaBAHe Ha
MMMNIAQHTW, TPECYOTKA Ha BbPTAWMA MOMEHT, AbA6OYMHHMU
CTOMOBE W XWUPYpPruyeckn Tasu). MmnaaHTUTe, HaACTPOMKUTE U
MHCTPYMEHTUTE 3a OTrnevyaTBaHe ca 3a e4HOKpaTHa ynotpeba n He
ca npegHasHayeH 3a NOBTOPHA ynoTpeba.

BE30ONACHOCT

OT cbobpaxeHus 3a XWrMeHa M 3aluTa Ha 34paBeTo, BCUYKM
MeAULUHCKM usgenus 3a MHOTrOKpaTHa ynotpe6a,
pasnpocTpaHsaBaHu ot Meoplant Medical (8. obxBaTa Ha
MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba), TpabBa Ja 6bAaT mnouncTeHu,
Ae3uHGEeKUMpaHn 1M CTepuausupann  npeau/cnes  BCAKO
NPUOKEHWE BbPXY NaLMeHTa UAKM B ycTaTa Ha nauueHTa. Tosa
BaKM U 33 MbpBaTa ynotpeba cnes nosyyaBaHe Ha NPOAYKTUTE,
KOUTO ce [oCTaBAT HecTepunHu w Tpabsa pga 6baar
CTEPUNN3MPAHMN.

TpsibBa pa ce cnasBaT XUIMEHHWTE pasnopeadu Ha
OoTOENHWTEe  HauMoHamHu U MEXAyHapoOHW  NpaBHM
pasnopeabu Ha cToMaTonorusiTa/MeduUUHCKATE MPaKTUKK,
BGonHULMTE, KaKTO U 3bBoTEXHUYECKUTE NabopaTopuu.

3a nouncTBaHe, Ae3nHeKUMs 1 cTepunusaumus Morat ga ce
13non3eaT camo yCTPOMCTBA, KOUTO MOraT A4a AeMOHCTpmpar
BanugupaHa npouegypa. TpsbBa pa ce cnasear
cnefHUTEM3MepBaTenHM  ypeau  3a  MOYUCTBaHE MU
cTepunu3aums, TbMA Kato Te ca OwnM nopnoXeHn Ha
BanuaupaH npouec. Npu n3BbpLIBaHE Ha MOAroToBKaTa C
pasnuMyHu napamMeTpu, YnctoTata Ha Npoaykra He Moxe Aa
6bae rapaHTupaHa.

Bcunukn nmnnantn Meoplant Medical ca npegHasHayeHun 3a
efHoKkpaTHa ynotpeba M ce [OCTaBAT CTepunHu. Te He
TpsibBa Aa ce noyMcTBaT, Ae3nHdekumpart u cTtepunuampart

OTHOBO. Te ca MapKupaHu, KakTo cneasa:

Q @ ==

He ctepunuaunpainte He nanonagaiite Crepunuanpanu 4pes
OTHOBO NOBTOPHO obnbyBaHe

WHCTPYKLMW 3A MOYUCTBAHE U CTEPUAN3ALUA

Bcsika noBTopHa obpaboTka Tpsibea fa

{E ce U3BbpLIBa OT OBy4YeH nepcoHan B
romeLlleHre, creymnanHo obopyaBaHo

3a Ta3u uen (C Yyncta n HeumcTa 30Ha).

YcnelwHarta crepunusaumsa ce npegllecrtsa oT edeKkTMBHO
noyncTBaHe M Ae3nHdeKuus. Mpeow/cnen  Bcsiko

NpunoXeHne  BbPXYy  MauueHTa,  MHCTPYMEHTUTE U
NpoTEe3HUTE KOMMOHEHTU TpsibBa Aa ObaaT MoYUCTEHMU,
Oe3nHdeKUMpaHn 1 CTEPUNU3NPaHN.

MpbCHUTE/M3NON3BaHNTE WMHCTPYMEHTU TpsibBa Aa Gbaat
oTAEeneHn ot (BCe OLLe) YACTUTE UHCTPYMEHTU NO BpeMe Ha
ynotpeba . Te He TpsibBa Oa ce nocTaBAT obpaTHO B
Xupyprudeckata TaBa. Crneg  ycnewHoO MoYucTBaHe W
[e3nHdeKUMsl, WHCTPYMEHTUTE ce copTupaT obpaTHo B
XupypruyeckaTta TaBa W Crief ToBa Ce CTepunmsupart kaTto
KOMIMIIEKT.

Pb4HO npedeapumesiHo noyucmeaHe

45. BepHara cnep ynotpeba noctaBeTe BCUYKK
KOMMOHEHTM 3a Mo4YucTBaHe B MpenapaTt 3a
NMoYMCTBaHE HAa TEYHU UHCTPYMEHTM 3a 30 MUHYTU
(Hanp. INSTRU PLUS TeueH nouncTBaLy npenapat
3a MHCTPYMeHTV un engockonu ot a-p Llymaxep,
KOHLeHTpauus 5mg/L). AKO KOMMOHEHTUTEe morat
fa ObdaT AeMOHTVpaHu, Te MbpBO TpsibBa Aa
6baaT pasrnobeHn Ha oTAeNHUTE UM YacTy.

46. OTcTpaHeTe BCUYKM APYrY BUAMMMW OCTaTbLM C
yeTka 3a HaWOHOBUM WHCTPYMEHTU. KyxuHu,
BTYJIKM U CTecHeHus Tpsibea da ce TpeTupar Asa
nbTU.

47. WsnnakHeTe BCWUYKM KOMTMOHEHTW nop CTyaeHa,
Tevalla BoAa (kayecTBO Ha nNuUTenHaTa BoAa).

48. BwusyanHa npoBepka Ha uucToTaTa Ha BCUYKK
oTaenHu vyactu. Kato onopa morat aa ce fobasat
nynu.

MoBTOopeTe cTtbnkn ot 1 go 4, ako
& OCTaTbKbT BCE Olle ce BMkAa BbpXy

KOMMOHEHTUTE.

lMo4ucmeaHe u 6e3umpekuun Ha MawuHu

45. T[locTaBeTe BCUYKU KOMMOHEHTU B  MOAXOASLLO
ofobpeH (Manbk) AbpXay 3a YyacTu B nepanHsaTa-
ne3nHdekTop (cvrnacHo ISO 15883).
MpenBapuTenHo  OEMOHTUPAHWUTE  KOMMOHEHTM
TpsibBa Aa 6baaT crnobeHn OTHOBO.

Bcuykn npopyktu TpsibBa pga 6baat

f'? noapedeHn Mo TakbB HauuH, 4Ye [Ja
mMoraT Aa 6baaTt yaapeHu AMPEKTHO OT
cripest.
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46. T[lounctBaHeTOo U Ae3uHdeKumsaTa TpsibBa pAa
3ano4yHaT ¢ nomoluta Ha nporpamata Vario TD n
noymncTBaLL, npenapar 3a MeXaHU4HO NnoyYncTBaHe
(Hanp. Neodisher MediClean Dental ot pg-p
BavirepT). Opyru nporpamu 3a novvMctBaHe He ca
obxBaHaTV OT BanuamMpaHeTo.

47. CylleHe Ha UHCTPYMEHTUTE C MPEYNCTEH CrbCTEH
Bb3ayX. O0bpHEeTE BHUMaHNe Ha TPYOHOLOCTbIMHU
MecTa KaTo BTYIIKU.

48. BwsyanHa npoBepka Ha yucTtoTaTta 1 LenocTra Ha
BCUYKM KOMMOHeHTW. Kato onopa moraT ga ce
nobassat nynu.

[MosTopete cTtbnkm oT 1 go 4, ako
& OCTaTbKbT BCE OLLe Ce BUXAA BbpXy

KOMMOHEHTUTE.

OnakoeaHe u cmepunu3ayusi

Beuukun KOMMOHEHTH, [OCTaBeHn

i': HecTepunHu, He TpsbBa pga 6Obaar
CTEPUNU3NPAHN B OpuUrMHamHata um
onakoBka.

45. CrnobeTe xupypruyHata TaBa CbC CbOTBETHUTE
KOMMOHEHTU. Bcuyknm MHCTpyMeHTU TpsibBa na
6baat knacuduLmpaHu nNo CbOTBETHUS HauMH. V
Cnep ToBa O0TBOpETE TaBara.

46. XvpyprmyHata TaBa (ako €  MpUIOXMMO,
OTOENHUTE KOMMOHEHTU, KOUTO He TpsbBa Ada ce
copTupaT B XupypruyHaTa TaBa) Ce OnakoBa B
cTepuneH cak B cboteeTcTBMe ¢ ISO 11607-1 n ce
3arneyatBa C MnomowTa Ha MawuHa 3a
3anevyaTBaHe.

TpsibBa ga ce BHMMaBa MpoOAyKTUTE B
CTEpWnHUs cak fa He ce 3axpaHBar.

i'f ToBa MoOxe, Hapeq C Apyrn Hewa, ga
foBefie A0 yBpexaaHe Ha cTepunHata
Gapuepa 1 no To3n HaumH o 3aryba Ha
CTEPUITHOCT.

47. Crepunusaumata ce M3BbpLUBA C MalbK napeH
cTepunusatop knac B ¢ dpakumoHeH Bakyym B
cvoTBeTcTBME € ISO 13060. lNapameTpute Ha
cTepunusauus, pasnuyHy oT NOCoYeHUTE No-4ony,
He ca obxBaHaTW OT BanugupaHeto. [Mo TO3M

Ha4lH He MOXe Aa ce Aae rapaHums, Yye Le obae
nocturHaTt "cTtepuneH" ctaTtyc.

Bpeme Ha
3aabpiKaHe

Temneparypa Hansarane

Cyx ce30H

134°C+1% 3 6apa + 5% 23 MUH. 25 MUH.

48. MapkupoBkaTa Ha MOBTOPHO 0bpaboTeHuTe,
OMakoBaHW KOMMOHEHTW TpsbBa [a cbabpxa

crnepHaTta uHdopMaums:

a. HawnmeHoBaHue Ha npogykTa(uTe);
b. Pa3amepu
Moapo6HocTu 3a n3gaHneTo
d. PeleHne 3a ocBobOXOaBaHe
e. CrepunusaunoHeH LMK vwpata Ha

cTepunusaums
f. CpoKk Ha rogHOCT M CpPOK Ha CbXpaHeHue Ha

CTEepUITHUN CTOKU

CTepunuavpaHnTe  KOMMOHEHTU  He

fi TpsibBa Oa ce cbxpaHaBaT noseye OT 6
aHu. TpenopbyBa ce crepunusauuns

npegu npunaraHe Bbpxy nauueHTa.
PA3NONOXKEHUE
Mpogyktn, kouto wumar 3aryba Ha

j PYHKUMA W/MAM TOYKM Ha KOpo3us,

TpsibBa He3abaBHO fa ce OTCTPaHAT OT
NPUIIOKEHNETO U da He ce u3nonsear
roBeye BbpXy NauveHTa.

[JedbektHute npoayKkT™ TpabBa Aa ce U3XBBP/IAT B CbOTBETCTBUE C
MEeCTHUTE U eKONOTUYHKUTE pa3nopesdbu, KaTo ce B3eme npesBus
BbMNPOCHOTO HMBO Ha 3aMbpCsABaHe.

Mpoussoguren:

MeonnaHT Meaukbn FrmeX

Malchiner StraRe 99 — 12359 bepavH / FTepmaHus
Ten. +49 30 809334166

E- nowa: info@meoplant.de

Yeb caiT: https://www.meoplant.de

JIETEHOA
BHumaHue: O6bpHeTe Cnasgaiite MaptuaeH Homep Ynen
BHANMAHNE Ha MHCTRYKUpTE 32 (B onakoskara) (B onakoskara)
npuapyxasawmre ynotpe6a

AOKYMEHTN

ce C¢

0297

CE 3a Y "CE"3a
NPoAYKTY OT KAac
11a/1l6

npoAYKTU oT Knac |

— Bcuuku npasa 3anaseHn—

© MeonnaHT® Megukbn M'm6X 2021

Pepakuma 01 — 17 man 2021 r.

Romana

Meoplant® Medical Implant System

Instructiuni de reprocesare pentru
sistemul de implanturi medicale Meoplant

DISCLAIMER

Produsele mentionate aici sunt componente ale unui concept
cuprinzdtor de tratament si pot fi utilizate numai in combinatie cu
produsele originale asociate, in conformitate cu instructiunile si
recomandarile Meoplant® Medical GmbH. Utilizarea
nerecomandatd a produselor terte in combinatie cu produsele
Meoplant va anula garantia si orice alte obligatii exprese sau
implicite ale Meoplant vor fi nule. Utilizatorul produselor
Meoplant trebuie sa determine daca produsul este potrivit pentru
un anumit pacient in conditiile date. Meoplant nu isi asuma nici o
raspundere, expresa sau implicita, pentru daune directe sau
indirecte, penalitati, inclusiv daune sau alte daune rezultate din
sau in legatura cu erori de judecata profesionala sau practica in
contextul utilizarii produselor Meoplant. Utilizatorul este, de
asemenea, obligat sa se informeze in mod regulat cu privire la cele
mai recente evolutii in ceea ce priveste produsele Meoplant si
aplicarea acestora. Daca aveti indoieli, contactati Meoplant.
Deoarece utilizarea produselor se afla sub controlul utilizatorului,
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utilizatorul 1si asuma responsabilitatea. Meoplant nu fsi asuma
nicio raspundere pentru daunele rezultate din utilizarea
produsului.

DOMENIUL DE APLICARE AL INSTRUCTIUNILOR DE UTILIZARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru toate
componentele sistemului de implant Meoplant care pot fi
reprelucrate (instrumente reutilizabile) in conformitate cu scopul
propus si etichetarea lor, tinand seama de Regulamentul privind
dispozitivele medicale 2017/745. Produsele reutilizabile includ
toate instrumentele de insertie ale sistemului de implant medical
Meoplant  (extensie  burghiu, instrumente  hexagonale,
instrumente de insertie a implantului, ratchet cuplu, opriri de
adancime si tdvi chirurgicale). Implanturile, bonturile si
instrumentele de impresie sunt de unicd folosintd si nu sunt
concepute pentru reutilizare.

SIGURANTA

Din motive de igiena si protectie a sdnatatii, toate dispozitivele
medicale reutilizabile distribuite de Meoplant Medical (a se vedea
domeniul de aplicare al instructiunilor de utilizare) trebuie
curatate, dezinfectate si sterilizate inainte/ dupa fiecare aplicare la
pacient sau in gura pacientului. Acest lucru se aplicd, de asemenea,
primei utilizari dupa primirea produselor, care sunt livrate
nesterile si trebuie sterilizate.

Trebuie respectate reglementarile de igiena ale prevederilor
legale nationale si internationale individuale ale cabinetelor
stomatologice/medicale, ale spitalelor, precum si ale
laboratoarelor stomatologice.

Pentru curatare, dezinfectie si sterilizare, pot fi utilizate numai
dispozitive care pot demonstra o procedura validata. Trebuie
respectate urmatoarelecontoare pentru curatare si sterilizare,
deoarece au fost supuse unui proces validat. Atunci cand se
efectueaza preparatul cu parametri diferiti, curatenia
produsului nu poate fi garantata.

Toate implanturile Meoplant Medical sunt destinate unei
singure utilizari si sunt livrate steril. Acestea nu trebuie
curatate, dezinfectate si sterilizate din nou: sunt marcate
dupa cum urmeaza:

S @ ==

Nu re-steriliza Nu reutilizati Sterilizat prin iradiere

INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE SI STERILIZARE

Orice reprelucrare trebuie efectuata de

iﬂi personal instruit intr-o camera special
echipata n acest scop (cu o zona
curata si necuratata).

Sterilizarea cu succes este precedata de curatarea si
dezinfectarea eficientd. Inainte/dupd fiecare aplicare la
pacient, instrumentele si componentele protetice trebuie
curatate, dezinfectate si sterilizate.

Instrumentele  murdare/uzate  trebuie separate de
instrumentele (inca) curate in timpul utilizarii . Acestea nu
trebuie puse Tnapoi in tava chirurgicalda. Dupa curatarea si
dezinfectarea cu succes, instrumentele sunt sortate Tnapoi in
tava chirurgicala si apoi sterilizate ca set.

Pre-curatare manuala

49. Imediat dupa utlizare, se pun toate
componentelepentru a fi curatate intr-un
instrument lichid de curatare timp de 30 de minute
(de exemplu, instru plus lichid curat pentru
instrumente si endoscopii de la Dr. Schumacher,
concentratia de 5mg / L). Daca componentele pot
fi  demontate, acestea trebuie mai intai
dezasamblate in partile lor individuale.

50. Indepartati orice alt reziduu vizibil cu o perie de
instrument din nailon. Cavitatile, bucsele si
constrictiile trebuie tratate de doua ori.

51. Clatiti toate componentele sub apa rece, curenta
(calitatea apei potabile).

52. Inspectia vizuald a puritati tuturor partilor
individuale. Lupele pot fi adaugate ca suport.

f'f Se repeta pasii de la 1 1a 4 daca reziduul
este inca vizibil pe componente.
Curatarea si dezinfectarea masinilor

49. Se pun toate componentele intr-un suport de piese
(mici) omologat in mod corespunzator in masina de

spalat-dezinfectant (in conformitate cu ISO 15883).
Componentele  demontate  anterior  trebuie
reasamblate.

i'i Toate produsele trebuie aranjate astfel
incéat sa poata fi lovite direct de spray.

50. Curatarea si dezinfectarea trebuie incepute
folosind programul Vario TD si un agent de
curatare pentru curatare mecanica (de exemplu,
Neodisher MediClean Dental de la Dr. Weigert).
Alte programe de curatare nu sunt acoperite de
validare.

51. Uscarea instrumentelor cu aer comprimat purificat.
Acordati atentie zonelor greu accesibile, cum ar fi
bucsele.

52. Inspectia vizuald a puritatii si integritatii tuturor
componentelor. Lupele pot fi adaugate ca suport.

f'i Se repeta pasii de la 1 la 4 daca reziduul
este inca vizibil pe componente.

Ambalarea si sterilizarea

Toate componentele furnizate nesterile
nu trebuie sterilizate in ambalajul
original.

49. Asamblati tava chirurgicala cu componentele
corespunzatoare. Toate instrumentele trebuie
clasificate in consecinta. V Apoi deschideti tava.

50. Tava chirurgicala (daca este cazul, componentele
individuale care nu trebuie sortate in tava
chirurgicald) este ambalata intr-o punga sterila in
conformitate cu ISO 11607-1 si sigilata cu ajutorul
unei masini de etansare.

Trebuie avut grija ca produsele din
punga sterila sa nu fie energizate. Acest

& lucru ar putea duce, printre altele, la
deteriorarea barierei sterile si, astfel, la
pierderea sterilitatii.

51. Sterilizarea se realizeaza cu un sterilizator cu abur
mic din clasa B cu vid de sustinere fractionata in
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conformitate cu 1SO 13060. Parametrii de
sterilizare, altii decéat cei mentionati mai jos, nu sunt
acoperiti de validare. Astfel, nu se poate oferi nicio
garantie ca se va obtine statutul de "steril".

Timp de

q Sezonul uscat
detinere

Temperatura Presiune

134°C+ 1% 3 bar+5% 23 min. 25 min.

52. Marcarea componentelor reprelucrate, ambalate,
trebuie sa contind urmatoarele informatii:
Denumirea produsului (produselor);
b.  Dimensiuni
c.  Detalii despre lansare
d. Decizia de eliberare
e.  Ciclul de sterilizare sidata sterilizarii
f. Data expirarii si perioada de depozitare a

marfurilor sterile

Componentele sterilizate nu trebuie

i': pastrate mai mult de 6 zile. Se
recomanda  efectuarea  sterilizarii
fnainte de aplicarea la pacient.

DisPOzZITIA
Produsele care au o pierdere a functiei

i': si/fsau puncte de coroziune trebuie
eliminate imediat din aplicatie si nu mai
sunt utilizate pe pacient.

Produsele defecte trebuie eliminate in conformitate cu
reglementdrile locale si de mediu, tindnd seama de nivelul de
contaminare in cauza.

Producétor:

M Meoplant Medical GmbH
Malchiner StraRe 99 — 12359 Berlin / Germania
Tel. +49 30 809334166

E-mail: info@meoplant.de

Web: https://www.meoplant.de

LEGENDA
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cestina
Meoplant® Medical Implant System

Pokyny pro prepracovani
zdravotnického implantaéniho systému

Meoplant Medical

ZREKNUTI SE

Zde uvedené produkty jsou soucasti komplexniho konceptu
oSetfeni a mohou byt pouzity pouze v kombinaci s pfislusnymi
origindlnimi  produkty v souladu s pokyny a doporucenimi
spolecnosti Meoplant® Medical GmbH. Nedoporucené pouZiti
produktl tretich stran v kombinaci s produkty Meoplant rusi
zaruku a jakékoli jiné vyslovné nebo predpokladané povinnosti
spolecnosti Meoplant jsou neplatné. UZivatel pfipravkd Meoplant
musi urcit, zda je pfipravek za danych podminek vhodny pro
konkrétniho pacienta. Spole¢nost Meoplant neprebird zadnou
odpovédnost, vyslovnou ani predpokladanou, za pfimé nebo
nepfimé skody, sankce véetné skod nebo jinych skod vyplyvajicich
z nebo v souvislosti s chybami v odborném dsudku nebo praxi v
souvislosti s pouzivanim produktll Meoplant. UZivatel je také
povinen pravidelné se informovat o nejnovéjsim vyvoji produkt(
Meoplant a jejich pouziti. V pfipadé pochybnosti kontaktujte
spole¢nost Meoplant. Vzhledem k tomu, Ze pouzivani produktd je
pod kontrolou uZivatele, pfebira uzivatel odpovédnost. Spolecnost
Meoplant nenese Zadnou odpovédnost za skody vyplyvajici z
pouzivani produktu.

ROZzSAH POUZITI NAVODU K POUZITI

Tento navod k poufZiti je platny pro vSechny soucasti implantac¢niho
systému Meoplant, které mohou byt pfepracovany (ndstroje pro
opakované pouziti) v souladu s jejich zamyslenym ucelem a
oznacenim, s pfihlédnutim k nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich 2017/745. Opakované pouzitelné produkty zahrnuji
vSechny zavadéci nastroje Meoplant Medical Implant System
(prodlouzeni vrtdku, Sestihranné nastroje, nastroje pro vkladani
implantatd, rdéna momentu, hloubkové dorazy a chirurgické
podnosy). Implantaty, abutmenty a otiskovaci nastroje jsou urceny
k jednorazovému pouziti a nejsou uréeny k opakovanému pouziti.

BEZPECNOST

Z davodu hygieny a ochrany zdravi musi byt vSechny opakované
pouzitelné zdravotnické prostiedky distribuované spolecnosti
Meoplant Medical (viz rozsah navodu k pouziti) vycistény,
dezinfikovany a sterilizovany pred/po kazdé aplikaci pacientovi
nebo do Ust pacienta. To plati i pro prvni pouziti po obdrzeni
produktd, které jsou dodavany nesterilni a musi byt sterilizovany.

Musi byt dodrzovany hygienické predpisy jednotlivych
narodnich a mezinarodnich pravnich predpist
stomatologickych ordinaci, nemocnic a zubnich laboratofi.

Pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci lze pouzit pouze
prostfedky, které mohou prokazat validovany postup. Musi
byt dodrzeny nasledujiciméfice pro cisténi a sterilizaci,
protoZe byly podrobeny validovanému procesu. Pfi provadéni
pfipravku s riznymi parametry nelze zaruéit istotu vyrobku.

VSechny implantaty Meoplant Medical jsou uréeny k
jednorazovému pouziti a jsou dodavany sterilni. Nesméji byt

znovu Cistény, dezinfikovany a sterilizovany. jsou oznaceny

takto:
D ®

Nepouzivejte Sterilizovano

Nesterilizujte znovu . P
opakované: ozéfenim
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POKYNY PRO CISTENI A STERILIZACI

Jakékoli  prepracovani musi byt

i”? provedeno vyskolenym personalem v
mistnosti specialné vybavené pro tento
ucel (s Cistou a necistou zénou).

Uspésné sterilizaci pfedchazi uginné &isténi a dezinfekce.
Pred / po kazdé aplikaci pacientovi musi byt nastroje a
protetické soucasti vyc€istény, dezinfikovany a sterilizovany.
Znecisténé/pouzité pristroje musi byt bé&éhem pouzivani
oddéleny od (nehybnych) cistych pFistroju . Ty se nesmi
vracet zpét do chirurgického zasobniku. Po UspéSném
vyCisténi a dezinfekci jsou nastroje roztfidény zpét do
chirurgického zasobniku a poté sterilizovany jako sada.

Rucéni predcisténi

53. lhned po pouziti vloztevSechny  Cisténé
komponenty na 30 minut do tekutého Cistice
nastroji (napf. INSTRU PLUS tekuty Ccisti¢ pro
pristroje a endoskopy od Dr. Schumachera,
koncentrace 5mg/l). Pokud mohou byt komponenty
demontovany, musi byt nejprve rozebrany na
jednotlivé ¢asti.

54. VSechny ostatni viditelné zbytky odstrarite
nylonovym karta¢em na nastroje. Dutiny, pouzdra
a zuzeni musi byt oSetfeny dvakrat.

55. Oplachnéte vSechny soucasti studenou tekouci
vodou (kvalita pitné vody).

56. Vizualni kontrola Cistoty vSech jednotlivych &asti.
Jako podpéru Ize pfidat lupy.

f'j Opakujte kroky 1 az 4, pokud jsou na
soucastech stale viditelné zbytky.

Cisténi a dezinfekce strojti

53. V8echny soucasti umistéte do prisludné
schvaleného (malého) drzaku dild v mycim
dezinfekénim zafizeni (podle ISO 15883). Drfive
demontované soucasti musi byt znovu sestaveny.

54.

55.

56.

VSechny vyrobky musi byt uspofadany
tak, aby mohly byt zasazeny pfimo
sprejem.

Cisténi a dezinfekci je nutné zahdjit pomoci
programu Vario TD a Cdisticiho prostfedku pro
mechanické cisténi (napf. Neodisher MediClean
Dental od Dr. Weigerta). Na ostatni Cistici
programy se ovéfeni nevztahuje.

Suseni pfistroju vycisténym stlacenym vzduchem.
Vénujte pozornost tézko pristupnym mistim, jako
jsou pouzdra.

Vizualni kontrola Cistoty a integrity vSech slozek.
Jako podpéru Ize pfidat lupy.

ft Opakujte kroky 1 az 4, pokud jsou na

soucastech stale viditelné zbytky.

Baleni a sterilizace

53.

54.

55.

VSechny dodavané nesterilni
komponenty nesmi byt sterilizovany v
puvodnim obalu.

Sestavte chirurgicky zasobnik s pfisluSnymi
soucastmi. VSechny vahy musi byt odpovidajicim
zpusobem klasifikovany. V Poté oteviete zasobnik.
Chirurgicky ~ zasobnik  (pfipadné  jednotlivé
komponenty, které se do chirurgického zasobniku
netfidi) je zabalen do sterilniho sacku v souladu s
normou ISO 11607-1 a utésnén tésnicim strojem.

Je tfeba dbat na to, aby produkty ve

fi sterilnim vaku nebyly pod napétim. To

by mohlo mimo jiné vést k poSkozeni
sterilni bariéry a tim ke ztraté sterility.

Sterilizace se provadi malym parnim sterilizatorem
tfidy B s frakénim podtlakovym vakuem v souladu
s normou ISO 13060. Na jiné sterilizaéni parametry
nez ty, které jsou uvedeny nize, se validace
nevztahuje. Nelze tedy zarugit, Ze bude dosazeno
"sterilniho" stavu.

Teplota Doba éekani

134°C+1% 3 bary +5% 23 min. 25 min.

56. Oznaceni prepracovanych, zabalenych soucasti

musi obsahovat tyto informace:

a. nazev produktu (produktu);
b.  Velikosti
c. Podrobnosti o vydani
d.  Rozhodnuti o uvolnéni
Steriliza¢ni cyklus adatum sterilizace
f. Datum pouzitelnosti a doba skladovani sterilniho

zbozi

Sterilizované slozky by nemély byt
i'? skladovany déle nez 6 dni. Pred
aplikaci pacientovi se doporucuje
provést sterilizaci.
LIKVIDACE

Pripravky, které maji ztratu funkce

a/nebo korozni body, by mély byt

& okamzité odstranény z aplikace a
nemély by byt nadale pouzivany u
pacienta.

Vadné vyrobky musi byt zlikvidovdny v souladu s mistnimi a
ekologickymi predpisy s pfihlédnutim k pfislusné udrovni
kontaminace.

Vyrobce:

“ Meoplant Medical GmbH
Malchiner StraRe 99 — 12359 Berlin / Némecko
Tel.: +49 30 809334166

e-mail: info@meoplant.de

Internetové stranky: https://www.meoplant.de

LEGENDA
Pozor: Vénujte Dodrzujte navod k Cislo sarze Clanek
pozornost privodnim pouZziti (viz obal) (viz obal)

dokumentim
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