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Instructions for Use / Handling Instructions 
for the Modular Osteosynthesis System

Recommandations générales d’utilisation 
et de sécurité relatives au système d’ostéo-
synthèse modulaire d’USTOMED.

Manuelle/Maschinelle Aufbereitung von wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten gemäss 

DIN EN ISO 17664

Verfahren • Reinigung
• Desinfektion
• Dampfsterilisation (DIN EN ISO 17665-1)

Hinweise Die Instrumente werden unsteril geliefert und müssen vor dem Gebrauch gereinigt, des-
infiziert und sterilisiert werden.
Die Aufbereitung der Instrumente darf nur durch qualifizierte und geschulte Personen 
erfolgen, die eventuell auftretende Risiken und ihre Auswirkungen einschätzen können, um 
entsprechende Massnahmen zu ergreifen.
Es dürfen ausschliesslich validierte Verfahren für die Reinigung, Desinfektion und Sterili-
sation angewendet werden. Die für die Beladung von Reinigungs-Desinfektions-Geräten 
(RDG) vorgegebenen Konfigurationen gemäss Anforderungen des Qualitätssicherungs-
systems sind einzuhalten.

Einschränkun-
gen im Hinblick 
auf die Wieder-
verwendung

Im Hinblick auf das Design und die verwendeten Materialien ist es nicht möglich, eine 
verbindliche Obergrenze für die Anzahl der Aufbereitungszyklen festzulegen, die ein Inst-
rument durchlaufen kann. Die Funktions- und Lebensdauer eines Medizinprodukts hängt 
massgeblich von seiner Leistung und von der sachgemässen Handhabung ab.
Defekte Instrumente müssen das komplette Aufbereitungsverfahren durchlaufen, bevor sie 
zur Reparatur eingesendet werden.
Instrumente, bei denen eine Reparatur nicht mehr möglich oder sinnvoll ist, sind in Überein-
stimmung mit den für Krankenhausabfälle geltenden Verfahren zu entsorgen. Unter keinen 
Umständen beschädigte Instrumente verwenden!

Maschinelle 

Reinigung und 

Desinfektion

Wenn ein Reinigungs-Desinfektions-Gerät zur Verfügung steht, hat die maschinelle 
Reinigung grundsätzlich Vorrang vor der manuellen Reinigung, da die automatische 
Reinigung im RDG auf bestmögliche Weise ein standardisiertes Verfahren gewährleistet. 
Nur validierte automatische Reinigungs-Desinfektions-Verfahren in Übereinstimmung mit 
den Anforderungen der geltenden internationalen (EN ISO 15883) und nationalen Normen 
sind zugelassen.
Bei der maschinellen Reinigung und Desinfektion im RDG sind die nachstehenden Punkte 
besonders zu beachten.

• Eine effektive maschinelle Reinigung setzt die korrekte Beladung des RDG unter Ver-
wendung der geeigneten Siebe, Einsätze, Halterungen etc. voraus. Siebe dürfen nicht 
überladen werden, damit sichergestellt ist, dass der Sprühstrahl alle Instrumente ohne
Einschränkung erreicht.

• 

• 

Grössere Instrumente müssen so im Sieb platziert werden, dass sie die einwandfreie 
Reinigung und Spülung der anderen Instrumente nicht beeinträchtigen.
Bei Instrumenten mit Hohlräumen und Durchbohrungen ist sicher-zustellen, dass 
die Hohlräume und Durchbohrungen von innen adäquat gereinigt werden. Aus 
diesem Grund stets die speziell für die maschinelle Reinigung solcher Instrumente in 
Reinigungs-Desinfektions-Geräten konzipierten Einsätze verwenden.

1. Die Instrumente sind so aufzubewahren, dass sie vor Beschädigungen geschützt 
sind.

2. Die gereinigten Produkte sofort nach Abschluss des Programms aus dem Reini-
gungs-Desinfektions-Gerät nehmen, um eine Korrosionsbildung infolge der Rest-
feuchte zu vermeiden.

3. Generell sind solche Verfahren vorzuziehen, bei denen der Reinigungszyklus und der 
Desinfektionszyklus separat durchgeführt werden. Für die automatische Aufbereitung 
von Instrumenten stehen sowohl thermische als auch chemothermische Verfahren zur
Verfügung. Im Allgemeinen sollte der thermischen Desinfektion der Vorzug gegeben 
werden.

4. Die thermische Desinfektion erfordert höhere Temperaturen und eine längere Tem-
peratureinhaltung. In der Norm EN ISO 15883-1, Anhang A, wurde der Begriff A0 als 
ein Massstab für die Abtötung von Mikroorganismen in Desinfektionsverfahren mit 
feuchter Hitze eingeführt. 

Die thermische Desinfektion im automatischen Reinigungs-Desinfektions-Gerät beinhaltet 
die nachstehenden Schritte: Reinigungs-Desinfektions-Gerät: Miele G 7835 CD Wasch-
programm: Vario TD AD

1) Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser.

2) Abpumpen.

3) Erster Waschgang mit Leitungswasser bei einer Temperatur von 55 °C über 
mindestens 5 Minuten. Den alkalischen Reiniger Mediclean Neodisher (Dr. Weigert) 
verwenden. Konzentration: 0,5 %

4) Abpumpen.

5) Zweiter Waschgang mit Leitungswasser bei einer Temperatur von 55 °C über 
mindestens 5 Minuten. Den alkalischen Reiniger Mediclean Neodisher (Dr. Weigert) 
verwenden. Konzentration: 0,5 %

6) Abpumpen.

7) Thermische Desinfektion bei 92 ° +/-2 °C.

8) Neutralisation mit VE-Wasser und Neodisher Z (Dr. Weigert). Konzentration: 0,1 %

9) Abpumpen.

10) Mit VE-Wasser spülen.

11) Abpumpen.

12) Die Instrumente mit dem Trocknungszyklus des Reinigungs-Desinfektionsgeräts
trocknen.

13) Bei Bedarf können die Instrumente zusätzlich von Hand mit einem flusenfreien Tuch
abgetrocknet werden. Hohlräume und Durchbohrungen der Instrumente mit 
steriler Druckluft trocknen.

Wartung, 

Inspektion, 

Funktionsprü-

fung

Nicht adäquat gereinigte Instrumente müssen wie nachstehend beschrieben erneut ge-
reinigt und sorgfältig abgespült werden:

• Siehe Abschnitt Manuelle Reinigung, Reinigung im Ultraschallbad, sofern zutreffend.
• Die Instrumente in eine Wasserstoffsuperoxid(H2O2)-Lösung legen (ca. 5 Minuten). 

Konzentration: 3 %
• Die gereinigten Instrumente müssen das komplette Aufbereitungsprogramm im Reini-

gungs-Desinfektions-Gerät erneut durchlaufen.

Die Instrumente auf ihre ordnungsgemässe Funktion überprüfen. Beschädigte Instrumen-
te aussortieren und zur Reparatur einsenden.
Instrumente, die zur Reparatur eingeschickt werden, müssen vor dem Versand sterilisiert 
werden.

Verpackung Die Instrumente vor der Sterilisation in einen geeigneten Sterilisationsbehälter legen oder 
in eine geeignete Sterilverpackung einschlagen. Die verwendete Verpackung muss den 
Anforderungen der Normen EN ISO 11607 und EN 868, Verpackungen für in der Endver-
packung zu sterilisierende Medizinprodukte, entsprechen.

Sterilisation Im Rahmen der EN Normen müssen sterile Instrumente vor ihrer Anwendung am oder im 
Körper des Patienten sachgemäss gereinigt und desinfiziert und in einer zugelassenen 
Sterilverpackung unter Anwendung eines validierten Verfahrens sterilisiert werden. Im 
Anschluss an die Sterilisation muss das Sterilgut in Übereinstimmung mit den geltenden 
Bestimmungen für Sterilgut gelagert werden.

Es ist sicherzustellen, dass nur Sterilisationsverfahren und Sterilisationssysteme ver-
wendet werden, die mit einem validierten Sterilisationsverfahren kompatibel sind. Das 
Sterilisationszubehör und die Sterilverpackung müssen mit dem Inhalt der Verpackung 
und mit dem angewendeten Sterilisationsverfahren kompatibel sein. Die Gebrauchsan-
weisung für das verwendete Sterilisationssystem ist zu beachten.

Dampfsterilisationsparameter für in der Endverpackung zu sterilisierende 
Instrumente:

Nach beendeter Sterilisation die Sterilverpackung auf Beschädigungen überprüfen und 
die Sterilisationsindikatoren kontrollieren.

Lagerung In ihrer Endverpackung sterilisierte Medizinprodukte in einem geschlossenen Schrank 
geschützt vor Staub, Feuchtigkeit und Temperaturschwankungen lagern.

Zusätzliche 

Informationen

Wenn die hier aufgeführten Chemikalien und Systeme nicht zur Verfügung stehen und/
oder wenn das hier beschriebene Aufbereitungsverfahren nicht durchgeführt werden 
kann, liegt es in der Verantwortung des Anwenders sicherzustellen, dass entsprechend 
validierte Verfahren angewendet werden.

Weitere Hinweise zur klinischen Aufbereitung von Medizinprodukten:

• Internet: www.rki.de
• Internet: www.a-k-i.org
• „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“, Empfeh-

lung der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention (KRINKO) beim 
Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM).

• DIN EN ISO 17664 Aufbereitung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge.
Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen für die Aufbereitung
von Medizinprodukten (ISO 17664:2017), Deutsche Fassung
EN ISO 17664:2017.

Sterilisationsverfahren Dauer und 
Temperatur

Trocknungszeit

Fraktioniertes 
Vakuumverfahren 

4 Min. bei 132 °C
------------------------
5 Min. bei 134 °C 

Mindestens 20 Min.
-----------------------
Mindestens 15 Min.

Schwerkraft-
verdrängung

15 Min. bei 132 °C Mindestens 30 Min.

Deutsch

Garantie
Die Produkte von USTOMED INSTRUMENTE werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und durchlaufen 
vor dem Versand eine Qualitätskontrolle. Sollte dennoch ein Fehler oder eine Fehlfunktion auftreten, wenden Sie 
sich bitte an unsere Kundendienstabteilung. Diese Garantie beinhaltet keine implizite Garantie, dass die Produkte 
von USTOMED INSTRUMENTE für einen bestimmten Verwendungszweck oder ein bestimmtes Verfahren geeig-
net sind. Diese Entscheidung obliegt allein dem Anwender. USTOMED INSTRUMENTE haftet nicht für Schäden, 
die mittelbar oder unmittelbar aus der Verwendung eines der Medizinprodukte resultieren. USTOMED INSTRU-
MENTE haftet nicht für Schäden, die sich aus einer nachweislichen Nichteinhaltung dieser Gebrauchsanweisung 
ergeben.

Wichtig
USTOMED INSTRUMENTE lehnt jede Verantwortung oder Haftung für Schäden ab, die aus der Wiederverwen-
dung von Instrumenten entstehen können, die zur Behandlung von Patienten mit Verdacht auf Creutzfeldt-Ja-
kob-Erkrankung oder HIV-Infektion eingesetzt wurden. Wiederverwendbare Instrumente, die zur Behandlung von 
Patienten mit Verdacht auf Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung oder HIV-Infektion eingesetzt wurden, müssen nach 
speziellen validierten Verfahren aufbereitet werden.

Spülen

(nach der manuellen 
Reinigung und chemischen 
Desinfektion und in Vorbe-
reitung der automatischen 
Reinigung und Desinfektion 
im Reinigungs-Desinfek-
tions-Gerät)

Die gereinigten Instrumente in einen Behälter mit sauberem Leitungswas-
ser legen. Für jeden Spülvorgang frisches Leitungswasser verwenden.
• Alle Lumen und Durchbohrungen gründlich mit Wasser spülen.
• Die Maschinelle Reinigung und Desinfektion Oberflächen der Instrumen-

te gründlich mit Leitungswasser abspülen.
• Die Instrumente aus dem Wasserbad nehmen.
• Alle Lumen und Durchbohrungen gründlich mit Druckluft trocknen, um

alle Wasserrückstände zu beseitigen.

English

Instructions for Use / Handling Instructions for the
Modular Osteosynthesis System

ANLEITUNG

Anwendungsort Oberflächliche Verschmutzungen/Verunreinigungen mit einem Einmaltuch aus Textilfaser 
oder Papier entfernen. Es wird empfohlen, die klinische Aufbereitung der Instrumente mög-
lichst unmittelbar nach dem Gebrauch durchzuführen.
Um das Infektionsrisiko für den Anwender zu senken, sollte sofort nach dem Gebrauch eine 
manuelle Desinfektion durchgeführt werden.
Hierzu die Instrumente in eine Desinfektionslösung legen. Darauf achten, dass die Instru-
mente vollständig von der Desinfektionslösung bedeckt sind und dass sich keine Luftbläs-
chen bilden. Die Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers befolgen.

Vorbereitung 
für die 
Dekonta-
mination

Mehrteilige Instrumente müssen vor der Aufbereitung in ihre Einzelteile zerlegt werden. 
Oberflächliche Verschmutzungen/Verunreinigungen unter fliessendem Wasser entfernen.

Manuelle Reini-
gung

Eine Desinfektionslösung aus Desomodan ID (3 %)/Desomodan InstruPlus (3 %) vor-
bereiten und die Instrumente in die Lösung eintauchen. Die Instrumente in der Desin-
fektionslösung mit einer weichen Bürste reinigen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen/
Verunreinigungen entfernt sind. Anschliessend die Instrumente 15 Minuten lang in der 
Desinfektionslösung einweichen.
Die Instrumente aus dem Desinfektionsbad nehmen und mit VE-Wasser abspülen.

IMPORTANT PRODUCT INFORMATION
Please read through carefully before clinical application.

Description
The modular osteosynthesis system is made up of plates, screws, instruments and cassettes and is used for osteosyn-
thetic treatment of alveolar ridge defects in oral and maxillofacial surgery.
Implants are used to correct degenerative changes to the skeletal system and to support osteosynthesis and can only 
function properly if the following rules are complied with:
• The selection and positioning of the devices is the sole responsibility of the surgeon in charge. It is extremely important

to ensure that the correct device is selected. The device must be used at the correct anatomical site.
Each implant should be selected on the basis of the following criteria:
The bone defect to be treated
The patient’s state of health
Demonstrated implant material tolerance
• As a result of overloading or selecting the incorrect device, screws and plates may loosen or fracture and consequently 

no longer function correctly. The surgeon must inform the patient about the benefits and drawbacks of the modular 
osteosynthesis system as well as the procedure. The patient must be aware that overloading the implants must be 
avoided due to their limited strength and that not complying with this requirement may affect proper bone healing

Español

Italiano

Português

Recomendaciones generales para el uso y 
la seguridad del sistema de osteosíntesis 
modular de USTOMED.

Raccomandazioni generali per l‘uso e la 
sicurezza del sistema di osteosintesi  
modulare di USTOMED. 

Recomendações gerais de utilização e 
segurança do sistema modular de 
osteossíntese da USTOMED.

Safety check
Before each use, inspect the implants for damage in particular. Do not use any damaged medical devices because this 
carries a considerable safety risk.
Caution: The implant can fatigue or fracture if it is bent back and forth several times. Pressure points or similar can also 
considerably reduce the mechanical strength.

Our devices are manufactured in compliance with stringent quality standards. The modular osteosynthesis system is 
manufactured from titanium / titanium alloys and implant steel alloys in accordance with the following standards:

The surface of the implants has been chemically passivated and the material is anti-magnetic. The implants are supplied 
non-sterile. Liability is excluded for devices that have been modified in any way, used for a purpose other than that speci-
fied or improperly used or handled.

Indication:
The implants are used in oral and maxillofacial surgery.
When selecting the implant and the surgical procedure, the surgeon must also take into account any concomitant diseases 
of the patients, osteoporosis, etc. Implants are designed for optimal wound and bone healing. Their use requires close 
observance of the anatomical and biomechanical situation and precise compliance with the known and standard surgical 
technique. The surgeon must inform the patient prior to the surgery about the load limits and describe the appropriate 
post-operative behaviour that will therefore be required.
Implants are only intended for single use. Re-use is not permitted, even if the devices appear to be fit for re-use after 
application. Any warranty is voided as a result of repeated use of the implant.
The lot number that is located on the label on the packaging enables the manufacturing route to be traced as far back as 
the raw materials. This lot number must be archived.
After the surgery, any activities that expose the body to high physical stresses must be avoided.

Contraindication:
1.)  Medical conditions that exclude adequate implant support or hinder the healing process such as 

Inadequate blood supply 
Insufficient bone quality or quantity – Bone block augmentation in OMF surgery (objective: augmentation and bone 
healing by depositing autogenous or allogeneic bone material) 
Extreme obesity 
Pre-existing infection 

2.)  Mental conditions that preclude participation in the rehabilitation programme (Parkinson’s disease, alcoholism, drug 
consumption, etc.)

3.)  Physical activities associated with strong vibrations in which the implants are exposed to impacts and/or excessive 
loads

4.)  Allergies to any of the material components
5.)  Although these implants are manufactured from stainless and anti-magnetic steel or non-corroding, non-magnetic 

titanium, they may nevertheless be moved or heated up by magnetic fields during MRI examinations.
For this reason, we advise against application under magnetic fields

Careful handling and storage of the devices is extremely important. This applies particularly to transport, cleaning, sterili-
sation and storage. If plates require shaping during their application, this must be limited to the absolute minimum nec-
essary and repeatedly bending the plates back and forth must be avoided. Excessive deformations or corrections may 
lead to cracks or subsequent fracture of the implant. Improper handling and care as well as use for a purpose other than 
that intended may lead to wear, failure or destruction of the implants. Implants can corrode or their function may become 
impaired if they come into contact with aggressive substances.

Compatibility:
For reasons related to the metal properties and the construction, the implants may only be combined with each other and 
not with implants from other manufacturers.

All components of the modular osteosynthesis system must be our products and be part of the same individual system. 
The components are coordinated with each other during their development and manufacturing. Using devices from other 
manufacturers and/or systems can lead to unpredictable risks. Using devices from other manufacturers is therefore not 
recommended.

Complications:
The following complications have occasionally been observed and therefore require particular attention from the treating 
surgeon:
1.) The implant can fatigue or fracture if it is bent back and forth multiple times. Pressure points or similar can also consid-

erably reduce the mechanical strength.
2.) Loosening or detachment of the implant components
3.) In case of inadequate consolidation of the fracture, there may be a loss of the anatomical situation
4.) Superficial and deep infections may occur
5.) Penetration of the screw through the joint
6.) Allergies, tissue and foreign-body reactions may develop near the implants
7.) Using or storing the implants in strong magnetic fields can lead to intense heating of the implant. We therefore advise 

against exposing the patient to a magnetic field.

Surgical technique
It is extremely important to ensure that the correct implant components are selected. The correct implant type and size 
must be determined for each individual patient. Using the largest possible implant and ensuring correct positioning pre-
vents bending, fracturing, formation of cracks or loosening of the implant.
The implants are exposed to increased loads as a result of fractures. To ensure the highest degree of fixation possible, the 
largest possible plate size must be used.
The period without any or with only very low loads until stable consolidation of the fracture is achieved must be of adequate 
duration.
Only implants from the same system and made of the same materials can be used together.
The implants must not come into contact with objects because this may damage their surface. They must not be me-
chanically processed or modified in any way.
When the bone has healed, the metal implants can be removed in a minor surgical procedure (second operation) which in 
many cases can be even carried out on an outpatient basis. As a rule, in children the material must always be removed once 
bone healing is complete because the bone must still grow. 
Removal of the material from the bone is generally a low-risk procedure. As for every surgical procedure, however, risks 
cannot be completely ruled out. Your surgeon will explain to you in detail before your operation about rare complications such 
as wound infections or haematomas. 
In rare cases it is established during the removal procedure that despite expectations the bone has not optimally consoli-
dated. The material may then have to be left in place or re-applied to stabilise the bone. 
After removal of the material, the bone may still be less robust for some time, meaning that the risk of a repeat fracture is 
increased in case of excess loading.
The description of a surgical procedure can never be complete and include all risks and complications to which attention 
should be paid. The rules of the science and scientific publications are authoritative here. The surgeon must use the rele-
vant surgical techniques. He or she must be familiar with the implants and their application prior to using them. Instructions 
can also be found in the device brochures. Clinical experience and knowledge from pertinent international literature that we 
share with you should be applied appropriate for the situation. With incorrect indication, incorrect surgical technique and/or 
incorrect follow-up treatment, implant failure (dislocation, loosening, fracture) and a lack of bone healing can be expected. 
Patients with dysgnathia often have functional chewing problems and are also often negatively affected from an aesthetic 
perspective. The procedure may be required in the upper or lower jaw or in very complex cases both jaws. The jaws are fixed 
in the new position using osteosynthesis screws and/or osteosynthesis plates.

Storage
The devices in the modular osteosynthesis system must be stored in a dry place protected from dust. The packaging must be 
removed before cleaning, disinfection and sterilisation and the device must be placed in a suitable sterilisation container (such 
as cassettes supplied by USTOMED GmbH & Co. KG).

Products Materials

Bone plates Stainless steel as defined by ISO 5832-1, material 1.4441 titanium alloy 3.7035 grade 2 as defined 
by ISO 5832-2

Bone pins Stainless steel as defined by ISO 5832-1, material 1.4441 titanium alloy 3.7165 grade 5 as defined 
by ISO 5832-3

Bone screws Stainless steel as defined by ISO 5832-1, material 1.4441 titanium alloy 3.7165 grade 5 as defined 
by ISO 5832-3

Français

Recommandations générales d’utilisation et de sécurité relatives au système d’ostéosynthèse modulaire 
d’USTOMED.

IMPORTANTES INFORMATIONS RELATIVES AUX PRODUITS
Prière de lire attentivement préalablement à toute utilisation clinique.

Description 
Le système d’ostéosynthèse modulaire composé de plaques, de vis, d’instruments et de cassettes sert à l’appareillage 
ostéosynthétique de défauts de la crête alvéolaire dans le cadre d’interventions de chirurgie buccale et maxillo-faciale.
Les implants servent à corriger les altérations dégénératives du squelette et à contribuer à l’ostéosynthèse ; ils ne peuvent 
remplir leur fonction que dans le respect des règles suivantes :
• Le choix et le positionnement des produits incombent uniquement au chirurgien compétent. Le choix correct du produit

est d’une très grande importance. Le produit doit être utilisé à l’emplacement anatomiquement correct.
Chaque implant doit être sélectionné selon les critères suivants :
Défaut osseux à corriger
Etat de santé du patient
Compatibilité démontrée avec les matériaux
• Toute sollicitation excessive ou choix erroné peut entraîner le descellement ou la rupture des vis et des plaques et donc 

entraîner leur dysfonctionnement. Le chirurgien doit informer le patient des avantages et inconvénients liés au système 
d’ostéosynthèse modulaire ainsi qu’à l’intervention. Il convient de noter qu’il est nécessaire d’éviter les contraintes en
raison de la réduction de la robustesse et que tout non-respect de ces recommandations est susceptible d’altérer une 
guérison osseuse en toute sécurité.

Contrôle de sécurité
Examiner les implants avant chaque utilisation afin de s’assurer tout particulièrement de l’absence de détériorations. N’uti-
liser aucun dispositif médical endommagé car cela implique un important risque pour la sécurité.
Attention : l’implant peut s’user ou se rompre lorsqu’il est exposé à un mouvement répétitif de va-et-vient. La résistance 
mécanique peut aussi être nettement altérée par la présence de points de pression ou de phénomènes similaires.

Nos produits sont fabriqués dans le respect de stricts standards de qualité. Le système d’ostéosynthèse modulaire est
fabriqué en titane / alliages de titane ainsi qu’en alliages d’acier pour implant conformément aux normes suivantes :

La surface des implants présente une passivation chimique, le matériau est lui anti-magnétique. Les implants sont fournis 
à l’état non stérile. Toute responsabilité à l’égard de produits modifiés et utilisés de manière détournée ou non conforme 
est exclue.

Indication :
Les implants sont utilisés dans le secteur de la chirurgie buccale et maxillo-faciale.
Dans le cadre du choix de l’implant et du traitement chirurgical, le médecin doit aussi intégrer à sa réflexion les maladies 
concomitantes du patient, une éventuelle ostéoporose, etc. Les implants sont conçus pour permettre une guérison op-
timale de la plaie et de l’os. L’usage exige le strict respect des circonstances anatomiques et biomécaniques ainsi que 
le respect soigneux de la technique opératoire reconnue et usuelle. Le médecin doit informer le patient des limites de 
contrainte préalablement à l’opération et en déduire le comportement post-opératoire à adopter.
Les implants sont destinés à un usage unique. Toute réutilisation est interdite, même si les produits semblent permettre une 
réutilisation suite à leur usage. Toute garantie disparaît en cas d’utilisation multiple de l’implant.
Le procédé de fabrication de l’implant peut être retracé jusqu’aux matière premières utilisées à l’aide du numéro de lot 
figurant sur notre étiquette de l’emballage. Ce numéro de lot doit être archivé.
Suite à l’opération, il est nécessaire d’éviter les activités dans le cadre desquelles le corps est exposé à une importante 
contrainte physique.

Contre-indication :
1.) États de santé qui excluent un appui suffisant de l’implant ou altèrent le processus de cicatrisation, tels que : 

Altération de l’irrigation sanguine 
Qualité ou quantité osseuse insuffisante – appui en bloc dans le cadre de la chirurgie buccale et maxillo-faciale 
(objectif :  
régénération osseuse par une accumulation de matériau osseux autogène ou allogène) 
Obésité extrême 
Infection antérieure 

2.) États psychologiques empêchant toute participation à un programme de réhabilitation (maladie de Parkinson, alco-
olisme, toxicomanie, etc.)

3.) Importantes activités physiques et liées à d’importants chocs dans le cadre desquelles les implants sont exposés à 
des coups et/ou des contraintes excessives.

4.) Allergie à un composant du matériel
5.) Bien que ces implants se composent d’acier inoxydable et non magnétique ou de titane inoxydable et non magnét-

ique, ils peuvent néanmoins se déplacer ou s’échauffer de manière indésirable en raison d’une exposition à un champ 
magnétique dans le cadre d’examens par IRM.
Il est donc déconseillé de les utiliser dans un environnement exposé à des champs magnétiques.

Le traitement et la conservation corrects des produits sont donc d’une importance primordiale. Cela vaut tout particu-
lièrement pour le transport, le nettoyage, la stérilisation et la conservation. En cas de nécessité de courber des plaques 
en cours d’intervention, il convient de restreindre ces déformations au minimum absolument nécessaire et d’éviter toute 
courbure répétée. Toute déformation ou correction excessive peut provoquer des fissures ou une rupture ultérieure de l’im-
plant. Toute manipulation et tout entretien inappropriés ainsi que tout usage détourné peuvent se traduire par une usure, 
une défaillance ou la destruction des implants. Les implants peuvent se corroder et leur fonctionnement peut être altéré en 
cas d’exposition à des substances agressives.

Compatibilité :
Les implants ne peuvent être combinés que les uns avec les autres et pas avec des implants d’autres fabricants pour des 
raisons de propriétés métallurgiques et constructives.

Tous les composants du système d’ostéosynthèse modulaire doivent provenir de nos produits et faire partie du système 
individuel correspondant. Les composants sont harmonisés en termes de développement et de production. L’usage de 
produits d’autres fabricants et/ou de systèmes peut exposer à des risques imprévisibles. L’usage de produits d’autres 
fabricants n’est donc pas recommandé.

Complications :
Les complications suivantes ont été observées dans différentes circonstances et exigent donc l’attention particulière du 
médecin traitant :
1.) L’implant peut s’user ou se rompre lorsqu’il est exposé à un mouvement répétitif de va-et-vient. La résistance mécani-

que peut aussi être nettement altérée par la présence de points de pression ou de phénomènes similaires.
2.) Descellement ou désolidarisation des composants implantaires
3.) Une perte de la configuration anatomique peut survenir en cas de réduction insuffisante de la fracture
4.) Des infections superficielles et profondes peuvent survenir
5.) Pénétration de l’articulation par la vis
6.) Des allergies, une réaction tissulaire et une réaction à un corps étranger peuvent survenir à proximité des implants
7.) L’utilisation ou la conservation des implants associée à une exposition à des champs magnétiques puissants peut 

entraîner un fort échauffement de l’implant. Il est déconseillé d’exposer le patient à un champ magnétique.

Technique opératoire
Le choix correct des composants implantaires est d’une extrême importance. Le type d’implant correspondant ainsi que 
sa hauteur doivent être adaptés au patient individuel. L’utilisation du plus grand implant possible ainsi que son positionne-
ment correct permettent d’éviter toute flexion, rupture des fissures ou descellement de l’implant.
La présence de fractures expose les implants à des contraintes supérieures. Il convient d’utiliser la taille de plaque la plus 
grande possible afin d’obtenir une fixation optimale.
L’intervalle de temps choisi pendant lequel l’implant n’est exposé à aucune contrainte ou seulement à des contraintes 
réduites d’ici la réduction stable de la fracture doit être suffisamment prolongé.
Seuls des implants du même système et composés des mêmes matériaux peuvent être combinés.
Les implants ne sauraient entrer en contact avec de quelconques objets afin de ne pas risquer d’endommager la surface. Ils 
ne doivent être ni soumis à un traitement mécanique ni à une quelconque autre modification.
Une fois l’os guéri, les implants métalliques peuvent à nouveau être retirés dans le cadre d’une intervention chirurgicale de 
moindre envergure (opération secondaire), et dans de nombreux cas même de manière ambulatoire. Chez les enfants, le 
matériel doit généralement être toujours retiré une fois la guérison osseuse achevée, car ce dernier est encore en cro-
issance. 
L’extraction de matériel hors de l’os est généralement une intervention comportant un faible risque. À l’instar de chaque 
intervention chirurgicale, l’existence de risques ne peut être exclue à 100 %. Votre médecin vous informera en détail avant 
l’opération des complications rares susceptibles de survenir, comme une infection de la plaie ou l’apparition 
d’hématomes. On constate dans de rares cas au cours de l’intervention que l’os, contrairement aux attentes, ne s’est pas 
encore re-soudé de manière optimale. Le matériel de stabilisation doit alors éventuellement être laissé en place ou 
être réajusté. Une fois le matériel retiré, l’os peut éventuellement présenter encore une faible robustesse pendant un 
certain temps, le risque de nouvelle fracture reste donc élevé en cas de contrainte excessive.
La description d’une intervention chirurgicale ne saurait être exhaustive et intégrer l’ensemble des risques et complications 
à tenir en compte. Il est donc essentiel de respecter les règles de la science ainsi que de tenir compte des publications 
scientifiques. Le chirurgien doit suivre les techniques opératoires correspondantes. Il doit se familiariser aux implants et 
à leur usage avant de les utiliser. Consulter aussi les prospectus des produits pour obtenir de plus amples informations. 
Les expériences et connaissances communiquées dans la littérature internationale pertinente doivent être respectées 
selon la situation. Une indication inadéquate, une technique opératoire inappropriée et/ou un traitement de suivi erroné 
sont susceptibles de se traduire par un dysfonctionnement de l’implant (dislocation, descellement, rupture) et un retard 
de guérison osseuse. 
Les patients présentant une dysgnathie souffrent souvent de problèmes de mastication fonctionnelle et leur apparence 
est aussi fréquemment compromise. Une intervention peut s’avérer nécessaire sur la mandibule ou le maxillaire ou sur les 
deux mâchoires dans les cas très complexes. La fixation de la mâchoire dans sa nouvelle position se fait à l’aide de vis et/ou 
de plaques d’ostéosynthèse.

Conservation
Les produits du système d’ostéosynthèse modulaire doivent être conservés à un endroit sec et exempt de poussière. 
L’emballage doit être retiré avant le nettoyage, la désinfection et la stérilisation et le produit doit être placé dans un récipient 
de stérilisation approprié (comme les cassettes de la société USTOMED GmbH & Co. KG).

Contrôle
Notre contrôle final ne libère pas le client de l’obligation de procéder à un contrôle à l’entrée. Examiner les implants avant leur 
usage afin de s’assurer de l’absence de fissures ou de détériorations. Les implants endommagés ne sauraient être utilisés.

Produits Matériaux

Plaques d’ostéo-
synthèse

Acier inoxydable selon ISO 5832-1, matériau 1.4441 alliage de titane 3.7035 grade 2 selon ISO 
5832-2

Clous à os Acier inoxydable selon ISO 5832-1, matériau 1.4441 alliage de titane 3.7165 grade 5 selon ISO 
5832-3

Vis à os Acier inoxydable selon ISO 5832-1, matériau 1.4441 alliage de titane 3.7165 grade 5 selon ISO 
5832-3

INSTRUCTIONS
Site 
d‘utilisation

Ôter les salissures/contaminants à l‘aide d‘un chiffon/de papier absorbant jetable. Il est 
recommandé de retraiter les instruments dès que possible après utilisation.
Une désinfection manuelle doit être immédiatement effectuée après utilisation afin de limiter 
les risques d‘infection pour l‘utilisateur. Pour ce faire, placer les instruments dans une solu-
tion désinfectante. Vérifier que les instruments sont totalement immergés dans la solution 
désinfectante et qu‘aucune bulle d‘air ne se forme. Suivre les consignes du fabricant de la 
solution désinfectante.

Préparation 
pour la déconta-
mination

Si les instruments peuvent être désassemblés, les désassembler avant de les traiter. Ôter 
les salissures/contaminants des surfaces à l‘eau courante.

Nettoyage 
manuel

Préparer un bain désinfectant à base de Desomodan ID (3 %)/Desomodan  InstruPlus (3 %) 
dans lequel immerger les instruments. Nettoyer les instruments à l‘aide d‘une brosse à poils 
souples dans le bain désinfectant jusqu‘à ce que plus aucune contamination/salissure ne 
soit visible. Placer ensuite les instruments dans le bain désinfectant et les laisser tremper 
pendant 15 minutes. Une fois ôtés du bain, rincer les instruments à l‘eau déminéralisée.

Nettoyage et 
désinfection 
automatiques

S‘il existe une option de nettoyage automatique, le nettoyage automatique doit toujours 
être privilégié par rapport au nettoyage manuel, car il est la garantie que la procédure 
standardisée sera mieux respectée. Seules les procédures de  désinfection et de nettoyage 
automatiques validées peuvent être utilisées conformément aux normes internationales 
(EN ISO 15883) et aux directives nationales. Quelques éléments requièrent une attention 
particulière lors du nettoyage automatique :
• Pour que le traitement automatique soit efficace, il est important de respecter les confi-

gurations de chargement appropriées permettant un rinçage en utilisant des plateaux, 
des inserts, des supports, etc. Les plateaux ne doivent pas être surchargés afin de veil-
ler à ce que les instruments soient correctement plongés dans la solution de nettoyage/
rinçage.

• Les instruments volumineux doivent être placés sur le plateau de sorte à ne pas gêner le 
lavage et le rinçage appropriés des autres instruments.

• L‘intérieur des instruments dotés de cavités ou d‘espaces creux (forets médullaires) 
doit également être intégralement nettoyé. Pour ce faire, veiller à utiliser les inserts des 
systèmes de nettoyage spécialement conçus pour chaque instrument.

1. Les instruments doivent être stockés de sorte à ne pas être endommagés.
2. Les éléments nettoyés doivent être sortis de la machine immédiatement à la fin du pro-

gramme, car en les laissant dans la machine fermée des traces de corrosion peuvent 
apparaître en raison de l‘humidité résiduelle qui se trouve à l‘intérieur.

3. En règle générale, il convient de privilégier les processus où nettoyage et désinfection 
sont réalisés séparément. Le traitement automatique des instruments a recours aux 
processus thermiques et thermochimiques. Les processus de désinfection thermique 
sont généralement privilégiés.

4. En cas de processus thermique, la désinfection se fait à des températures supérieures 
pour les temps d‘exposition correspondants. La valeur A0 a été introduite comme 
mesure de l‘action désinfectante (EN ISO 15883-1, Annexe A).

Les programmes de traitement automatique à désinfection thermique incluent les étapes 
suivantes: Appareil de lavage/désinfection: Miele G7835 CD Programme de lavage: Vario 
TD AD
1) Pré-nettoyage à l’eau froide du robinet
2) Vider l’eau.
3) La première étape du lavage s’effectue avec de l’eau courante à 55 °C pendant au 

moins 5 minutes. Utiliser le détergent alcalin Mediclean Neodisher (Dr. Weigert) comme 
détergent. Concentration : 0,5 %

4) Vider l’eau.
5) La deuxième étape du lavage s’effectue avec de l’eau courante à 55 °C pendant au 

moins 5 minutes. Utiliser le détergent alcalin Mediclean Neodisher (Dr. Weigert) comme 
détergent. Concentration : 0,5 %

6) Vider l’eau.
7) Désinfection thermique à 92 +/- 2 °C
8) Neutralisation avec de l’eau déminéralisée et Neodisher Z (Dr. Weigert). Concentration 

: 0,1 %
9) Vider l’eau.
10) Rincer à l’eau déminéralisée.
11) Vider l’eau.
12) Sécher les instruments grâce au cycle de séchage de l’appareil de lavage/désinfection.
13) Les instruments peuvent également être séchés manuellement avec un chiffon non

pelucheux, si nécessaire. Sécher les cavités et les espaces creux des instruments 
(foret médullaire) avec de l’air comprimé stérile.

Rinçage

(après nettoyage manuel 
et désinfection chimique et 
lors de la préparation avant 
un nettoyage et une désin-
fection automatiques)

Placer les instruments dans un bac rempli d‘eau du robinet propre. Tou-
jours utiliser de l‘eau du robinet fraîche pour chaque procédure de rinçage.
• Rincer soigneusement et intégralement toutes les rainures à l‘eau.
• Rincer soigneusement les surfaces de l‘instrument à l‘eau courante.
• Retirer les instruments de l‘eau.
• Sécher toutes les rainures à la souffleuse afin d‘éliminer tous les résidus 

de l‘eau de rinçage.

Maintenance, 
inspection et 
test fonction-
nel

Les instruments qui ne sont pas bien propres doivent être nettoyés et rincés à nouveau 
soigneusement comme expliqué ci-dessous :
• Voir section concernant le nettoyage manuel ou le nettoyage à ultrasons, le cas 

échéant.
• Plonger dans une solution H2O2 (pendant environ 5 minutes). Concentration : 3 %
• Les instruments ayant été re-nettoyés doivent subir un nouveau programme de traite-

ment automatique.
Vérifier les instruments pour veiller à ce qu‘ils fonctionnent correctement. Mettre les 
instruments endommagés de côté et les envoyer en réparation.

Emballage Placer les instruments dans un conteneur adéquat ou un emballage de stérilisation 
approprié avant la stérilisation. L‘emballage des instruments pour la stérilisation doit être 
conforme aux normes EN ISO 11607 et EN 868.

Stérilisation Conformément aux normes européennes, l‘utilisation d‘instruments stériles sur un patient 
requiert que les instruments soient correctement nettoyés, désinfectés, stérilisés dans un 
emballage de stérilisation approprié selon une procédure validée et stockés juste après la 
stérilisation conformément aux règles applicables pour les marchandises stérilisées.
Il est ensuite important de veiller à ce que les systèmes/procédures de stérilisation utilisés 
soient compatibles avec un processus de stérilisation validé.
Les accessoires et emballages de stérilisation doivent être compatibles avec le contenu 
des emballages et la procédure de stérilisation utilisée.
Les consignes d‘utilisation correspondant au système de stérilisation employé doivent être 
observées.

Paramètres de sterilization à la vapeur

Vérifier que l‘emballage des produits stérilisés ne présente aucun dommage après la stérili-
sation et vérifier les indicateurs de stérilisation.

Stockage Stocker les instruments stérilisés dans des emballages pour  marchandises stérilisées dans 
un endroit clos à l‘abri de la poussière, l‘humidité et des variations de température.

Informations 
supplémen-
taires

Si les produits chimiques et systèmes décrits ici ne sont pas disponibles et/ou si la procé-
dure de traitement ne peut pas être réalisée telle que décrite ici, les utilisateurs doivent par 
conséquent s‘assurer que leurs procédures sont validées.
Notes complémentaires concernant le traitement des dispositifs médicaux :
• Site Web : http://www.rki.de
• Site Web : http://www.a-k-i.org
• Recommandations de la Commission pour l‘hygiène (associée aux soins de santé) et la 

prévention des maladies contagieuses dans les hôpitaux du RKI (Robert Koch Institute) 
et de l‘Institut fédéral allemand des médicaments et du matériel médical (BfArM) 
concernant les « exigences en  matière d‘hygiène pendant le traitement des dispositifs 
médicaux ».

• DIN EN ISO 17664 Stérilisation des dispositifs médicaux Informations concernant les 
dispositifs médicaux re-stérilisables fournies par le fabricant (ISO 17664:2004) ; version 
allemande, EN ISO 17664:2004.

Méthode de  
stérilisation

Dauer und 
Temperatur

Trocknungszeit

Méthode à vide 4 min. à 132 °C (270° F)
------------------------
5 min. à 134 °C  

Pendant au moins 20 min.
-----------------------
Pendant au moins 15 min.

Méthode par gravi-
tation

15 min. à 132 °C (270° F) Pendant au moins 30 min.

Garantie
Les dispositifs sont fabriqués à partir de matériaux de haute qualité et soumis à un contrôle qualité avant 
expédition. Toutefois, en cas d‘erreur/de dysfonctionnement, contacter le service Réparation. Nous ne sommes 
toutefois pas en mesure de garantir l‘adéquation d‘un dispositif pour une procédure particulière. Il incombe à 
chaque utilisateur de le faire. Nous déclinons toute responsabilité concernant des dommages coïncidant avec 
ou résultant de l‘utilisation d‘un dispositif.
USTOMED INSTRUMENTE décline toute responsabilité en cas de non-respect avéré des présentes consignes 
d‘utilisation.

Important
Nous déclinons toute responsabilité lors de la réutilisation d‘instruments ayant servi sur des patients atteints de 
la maladie de Creutzfeldt-Jakob ou du SIDA. Dans ces deux cas, il est nécessaire que l‘utilisateur effectue un 
suivi régulier du processus ainsi que des validations spécifiques lors du traitement des instruments.

Légende des symboles

Séquence de nettoyage manuel/automatique des instruments chirurgicaux réutilisables  
Consignes de traitement conformes à la norme DIN EN ISO 17664

Procédure • Nettoyage
• Désinfection
• Stérilisation à la vapeur (DIN EN ISO 17665-1)

Remarques Les instruments sont fournis non stériles et doivent être nettoyés, désinfectés, le cas 
échéant , et stérilisés avant utilisation.
Les instruments doivent uniquement être traités par des personnes qualifiées et formées, 
capables d‘évaluer tout risque éventuel et ses incidences.
Les procédures validées pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation ainsi que les 
configurations de chargement définies pour les appareils de lavage et de désinfection (RDG 
en allemand) et les stérilisateurs constituent la base du système d‘assurance qualité.

Restrictions 
concernant la 
réutilisation

Il est impossible de définir une limite maximale concernant les performances des cycles de 
retraitement en fonction de la conception de l‘instrument et des matériaux utilisés. La durée 
de vie des dispositifs médicaux est définie en fonction de leurs performances et du soin 
apporté à leur manipulation.
Les instruments défectueux doivent être intégralement retraités avant d‘être expédiés pour 
réparation.
Les instruments qui ne peuvent plus être réparés doivent être mis au rebut conformé-
ment aux procédures d‘élimination des déchets hospitaliers. Ne pas utiliser d’instruments 
endommagés

WICHTIGE PRODUKTINFORMATION
Vor der klinischen Anwendung bitte sorgfältig lesen.

Beschreibung 
Das modulare Osteosynthese System bestehend aus Platten, Schrauben, Instrumenten und Kassetten dient der osteo-
synthetischen Versorgung von Kieferdammdefekten einzusetzen in der Mund-, Kiefer-, Gesichtschirurgie. 
Implantate dienen zur Korrektur degenerativer Veränderung am Skelett und zur Unterstützung der Osteosynthese und 
können nur unter Beachtung folgender Regeln ihre Funktion erfüllen:
•  Die Auswahl und die Platzierung der Produkte trifft in alleiniger Verantwortung der zuständige Chirurg. Die korrekte 
Aus-wahl des Produktes ist äußerst wichtig. Das Produkt soll an dem korrekten anatomischen Ort eingesetzt werden. Jedes 
Implantat sollte nach folgenden Kriterien ausgewählt werden:
-Zu behandelnder Knochendefekt
-Gesundheitliche Verfassung des Patienten
-Nachgewiesene Materialverträglichkeit
•  Durch Überbeanspruchung oder falsche Auswahl können sich Schrauben und Platten lockern oder brechen und 
somit ihre Funktion verlieren. Der Chirurg hat den Patienten auf Vor- und Nachteile von dem modularen Osteosynthese System 
sowie dem Eingriff zu informieren. Es ist darauf hinzuweisen, dass wegen der begrenzten Festigkeit die Belastungen zu 
vermeiden sind und dass Nichtbeachtung dieser Verhaltensweise eine sichere Knochenheilung beeinflussen kann 

Sicherheitskontrolle
Untersuchen Sie vor jeder Anwendung die Implantate besonders auf Beschädigungen. Setzen Sie keine beschädigten 

Medizinprodukte ein, da sie ein erhebliches Sicherheitsrisiko beinhalten.
Achtung: Das Implantat kann ermüden oder brechen, wenn es mehrmals hin und her bewegt wird. Auch durch Druck-
stellen oder ähnliches kann die mechanische Festigkeit erheblich vermindert werden.
Unsere Produkte werden unter Beachtung hoher Qualitätsstandards hergestellt. Das modulare Osteosysnthese System 

wird aus Titan / Titanlegierungen sowie Implantat-Stahl Legierungen gemäß folgender Normen hergestellt: 

Die Oberfläche der Implantate ist chemisch passiv, das Material ist antimagnetisch. Die Implantate werden unsteril aus-
geliefert. Eine Haftung für Produkte die modifiziert, zweckentfremdet oder unsachgemäß eingesetzt werden, ist ausge-
schlossen.

Indikation:
Die Implantate werden im Bereich der Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie eingesetzt. 
Bei der Wahl des Implantats und der operativen Behandlung muss der Arzt auch Begleiterkrankungen des Patienten, 
Osteoporose, etc. in die Überlegungen einbeziehen. Implantate sind auf optimale Wund- und Knochenheilung ausgelegt. 
Der Einsatz verlangt die strikte Beachtung der anatomischen und biomechanischen Gegebenheiten und die exakte Ein-
haltung der bekannten und üblichen OP- Technik. Der Arzt hat den Patienten über die Belastungsgrenzen präoperativ zu 
informieren und das resultierende entsprechende postoperative Verhalten abzuleiten.
Implantate sind nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung ist nicht erlaubt, auch wenn die 
Produkte nach der Anwendung den Anschein einer Wiederverwendbarkeit zulassen. Bei einer Mehrfachverwendung des 
Implantates erlischt jegliche Gewährleistung.
Anhand der Lot Nr. (Chargennummer) welche sich auf unserem Etikett der Verpackung befindet ist der Herstellungsweg 
des Implantates bis zum Rohmaterial  rekonstruierbar. Diese Lot Nummer ist zu archivieren. 
Nach der Operation sollen Aktivitäten, bei denen der Körper einer hohen physischen Belastung ausgesetzt ist, vermieden 
werden.

Kontraindikation:
1.) Gesundheitszustände, die eine genügende Implantatunterstützung ausschließen oder den Heilungsprozess hemmen, 

z.B.
Beeinträchtigung der Blutzufuhr
Ungenügende Knochenqualität oder – quantität – Blockauflagerung in der MKG Chirurgie (Ziel: Aufbau und Knochen 
durch Anlagerung von autogenem oder allogenem Knochenmaterial)
Extreme Fettleibigkeit
Vorherige Infektion

2.) Geisteszustände, die eine Teilnahme am Rehabilitationsprogramm unmöglich machen (Parkinsonsche Krankheit, Al-
koholismus, Drogenkonsum, etc.)

3.) Große körperliche und mit starken Erschütterungen verbundene Aktivitäten, bei denen die Implantate Schlägen und/
oder übermäßigen Belastungen ausgesetzt sind

4.) Allergie gegen eine Materialkomponente
5.) Obwohl diese Implantate aus rostfreiem und nicht magnetischen Edelstahl bzw nichtrostendem, unmagnetischem 

Titan gefertigt sind, können diese bei MRT-Untersuchungen durch das magnetische Feld unerwünscht bewegt oder 
erwärmt werden.
Vor einer Anwendung unter magnetischen Feldern wird deswegen abgeraten

Die sorgfältige Behandlung und Lagerung der Produkte ist enorm wichtig. Das gilt insbesondere für Transport, Reinigung, 
Sterilisation und Lagerung. Müssen Platten während der Anwendung verformt werden, so ist dies auf ein absolut not-
wendiges Minimum zu beschränken, ein mehrmaliges hin und her biegen ist zu vermeiden. Zu große Verformungen oder 
Korrekturen können zu Rissen oder späterem Bruch des Implantats führen. Unsachgemäße Handhabung und Pflege, 
sowie zweckentfremdeter Gebrauch können zu Verschleiß, Versagen oder Zerstörung der Implantate führen. Implantate 
können korrodieren und in ihrer Funktion beeinträchtigt werden, wenn sie mit aggressiven Stoffen in Berührung kommen.

Kompatibilität:
Aus metallurgischen und konstruktiven Gründen dürfen Implantate nur miteinander und nicht mit Implantaten anderer 
Hersteller kombiniert werden.
Alle Komponenten des modularen Osteosynthese Systems müssen aus unserer Produkten stammen und zu dem jeweili-
gen Einzelsystem gehören. Die Komponenten sind bei ihrer Entwicklung und Produktion aufeinander abgestimmt worden. 
Der Gebrauch von Produkten anderer Hersteller und/oder Systeme kann zu unberechenbaren Risiken führen. Eine Ver-
wendung von Produkten anderer Hersteller wird deshalb nicht empfohlen.

Komplikationen:
Folgende Komplikationen sind verschiedentlich beobachtet worden und verlangen deshalb die besondere Aufmerksam-
keit des behandelnden Arztes:
1.) Das Implantat kann ermüden oder brechen, wenn es mehrmals hin und her bewegt wird. Auch durch Druckstellen oder 

ähnliches kann die mechanische Festigkeit erheblich vermindert werden.
2.) Lockerung oder Lösen der Implantatkomponenten
3.) Im Falles eines ungenügenden Zusammenwachsens der Fraktur kann ein Verlust der anatomischen Lage auftreten
4.) Oberflächliche und tiefe Infektionen können auftreten
5.) Durchdringen der Schraube durch das Gelenk
6.) Allergien, Gewebe- und Fremdkörperreaktion in der Nähe der Implantate können vorkommen
7.) Die Verwendung beziehungsweise Lagerung der Implantate in Starken Magnetfeldern kann zu einer Starken Erhitzung 

des Implantats führen. Es wird daher abgeraten den Patienten einem Magnetfeld auszusetzen.

Operationstechnik
Von äußerster Wichtigkeit ist die richtige Auswahl der Implantatkomponenten. Der entsprechende Implantattyp sowie die 
Größe muss an den individuellen Patienten angepasst werden. Die Verwendung des größtmöglichen Implantates sowie die 
richtige Positionierung beugt dem Biegen, Brechen der Rissbildung und Lockerung des Implantates vor. 
Durch Frakturen werden die Implantate erhöhten Belastungen ausgesetzt. Um ein Höchstmaß an Fixation zu erzielen muss die 
größtmögliche Plattengröße verwendet werden.
Der Zeitraum ohne oder mit nur sehr geringer Belastung bis zum stabilen Zusammenwachsen der Fraktur muss ausrei-
chend lang gewählt werden.
Es dürfen nur Implantate aus gleichen Systemen und dem gleichen Material zusammen verwendet werden.
Die Implantate dürfen nicht mit Gegenständen in Berührung kommen, da die Oberfläche beschädigt werden könnte. 
Sie dürfen weder mechanisch bearbeitet noch sonst verändert werden.
Wenn der Knochen verheilt ist, können die Metallimplantate wieder durch einen kleinen operativen Eingriff (Zweitoperation) 
entfernt werden, in vielen Fällen sogar ambulant. Bei Kindern sollte das Material nach Abschluss der Knochenheilung in der 
Regel immer entfernt werden, da der Knochen noch wachsen muss. 
Die Materialentfernung aus dem Knochen ist in der Regel ein risikoarmer Eingriff. Wie bei jedem ope-
rativen Eingriff lassen sich aber Risiken nicht hundertprozentig ausschließen. Über seltene Komplika-
tionen wie z.B. Wundinfektionen oder Blutergüsse muss der Arzt den Patienten vor der Operation umfassend 
aufklären. In seltenen Fällen wird während des Eingriffs festgestellt, dass der Knochen wider Erwarten doch noch nicht optimal 
zusam-mengewachsen ist. Dann muss das Material zur Stabilisierung möglicherweise noch belassen oder neu angebracht 
werden. Nach der Materialentfernung ist der Knochen eventuell noch für einige Zeit weniger widerstandsfähig, so dass 
bei übermäßiger Belastung das Risiko für einen erneuten Bruch erhöht ist.
Eine OP-Beschreibung kann nie vollständig sein und alle zu beachtenden Risiken und Komplikationen beinhalten. Maß-
gebend sind die Regeln der Wissenschaft sowie wissenschaftliche Veröffentlichungen. Der Operateur muss die jeweiligen OP- 
Techniken beachten. Er hat sich mit den Implantaten und deren Anwendung vor Gebrauch vertraut zu machen. Hinweise 
sind auch den Produktprospekten zu entnehmen. Die mitgeteilten Erfahrungen und Kenntnisse der einschlägigen 
internationalen Literatur sind situations entsprechend  einzuhalten. Bei falscher Indikationsstellung, falscher OP- 
Technik und/ oder falscher Nachbehandlung ist mit Implantatversagen (Dislokation, Lockerung, Bruch) und 
ausbleibender Knochenheilung zu rechnen. 
Patienten mit einer Dysgnathie haben häufig kaufunktionelle Probleme und sind oft auch unter ästhetischen Aspekten 
beeinträchtig. Der Eingriff kann im Unterkiefer oder im Oberkiefer oder in sehr komplexen Fällen auch an beiden Kiefern 
notwendig werden. Die Fixierung der Kiefer in der neuen Stellung erfolgt mittels Osteosyntheseschrauben und/oder Os-
teosyntheseplatten.

Lagerung
Die Produkte des modularen Osteosynthese Systems sind an einem trockenen, staubgeschützten Ort zu lagern. Die 
Verpackung muss vor der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation entfernt werden und das Produkt in ein geeignetes 
Sterilisationsbehältnis (wie z.B. die Kassetten der Fa. USTOMED GmbH & Co. KG) eingelegt werden.

Prüfung
Unsere Endkontrolle entbindet den Kunden nicht von einer Eingangsprüfung. Untersuchen Sie die Implantate vor dem Ge-
brauch auf Risse oder Beschädigungen. Beschädigte Implantate dürfen nicht eingesetzt werden.

Produkte Materialien

Knochenplatten Nichtrostender Stahl gem. ISO 5832-1, Werkstoff 1.4441 Titanlegierung 3.7035 Grade 2 gem. ISO 
5832-2

Knochenpins Nichtrostender Stahl gem. ISO 5832-1, Werkstoff 1.4441 Titanlegierung 3.7165 Grade 5 gem. ISO 
5832-3

Knochenschrauben Nichtrostender Stahl gem. ISO 5832-1, Werkstoff 1.4441 Titanlegierung 3.7165 Grade 5 gem. ISO 
5832-3

Allgemeine Gebrauchs- und Sicherheitsempfehlungen für die Anwendung des Modularen Osteosynthese 
Systems von USTOMED.

Sequence for manual/automatic cleaning of reusable surgical instruments Processing instructions 
in accordance with DIN EN ISO 17664

Procedure • Cleaning
• Disinfection
• Sterilization with steam (DIN EN ISO 17665-1)

Notes The instruments are supplied in an unsterile state and must be cleaned, disinfected, where 
applicable, and sterilized prior to use.
The instruments are only permitted to be processed by persons with the necessary 
professional qualifications and training and who are able to assess any occurring risks with 
the corresponding impacts.
Validated procedures for cleaning, disinfection, and sterilization, as well as defined loading 
configurations for washer-disinfectors (German: RDGs) and sterilizers, from the basis of a 
Quality Assurance system.

Reuse  
restrictions

It is not possible to define a maximum limit for the performance of reprocessing cycles 
based on instrument design and materials used. The service life of the medical devices is 
determined based on their performance and careful handling.
Defective instruments must be completely reprocessed prior to being sent in for repairs.
Instruments, which are no longer able to be repaired, must be disposed of in accordance 
with conventional hospital waste disposal procedures. Never use damaged instruments!

INSTRUCTIONS

Site of use Remove surface soiling/contaminants with a disposable cloth/paper towel. It is recom-
mended to reprocess instruments as soon as possible following their use.
A manual disinfection should be performed immediately following use in order to reduce 
the risk of infection for the user.
To do so, place the instruments in a disinfecting solution. Check to ensure that the instru-
ments are completely immersed in the disinfecting solution and that no air bubbles are 
formed. Follow the instructions of the disinfecting solution manufacturer.

Preparing for 
decontamina-
tion

If instruments are able to be disassembled, then disassemble them prior to processing. 
Remove surface soiling / contaminants under running water.

Manual 
cleaning

Prepare a disinfecting bath of Desomodan ID (3 %) / Desomodan InstruPlus (3 %) for 
immersion of the instruments. Clean the instruments with a soft brush in the disinfecting 
bath until no further contamination / soiling is visible. Then place the instruments in the 
disinfecting bath and allow them to soak for 15 min.
Following removal from the bath, rinse the instruments with demineralized water.

Automatic 
cleaning and 
Disinfection

If there is an automatic cleaning option, then automatic cleaning must always take priority 
over manual cleaning because this will best ensure a standardized procedure. Only 
validated automatic cleaning and disinfection procedures are permitted to be used based 
on international standards (EN ISO 15883) and national guidelines.

There are a few items that require special attention during automatic cleaning:

• Effective automatic processing requires correct, rinse-compatible loading configu-
rations using trays, inserts, holders, etc. Trays are not permitted to be overloaded in 
order to ensure that the instruments are adequately surrounded by cleaning/rinsing 
solution.

• Larger instruments must be placed on the tray in such a way that they do not block 
other instruments from being washed and rinsed thoroughly as well.

• Instruments with cavities or hollow spaces (medullary drills) must also be completely 
cleaned on the inside. In order to do so, make sure to use the inserts that have been 
specially designed for use with each instrument in washing systems.

1. The instruments must be stored in such a way that they will not be damaged.
2. Washed items must be removed from the machine immediately following completion

of the program because leaving them in a closed machine may result in corrosion due 
to residual moisture.

3. In general, priority should be given to processes in which cleaning is performed sep-
arately from disinfection. Thermal as well as chemothermal processes are available 
for automatic processing of instruments. Processes with thermal disinfection should 
generally be given preference.

4. In the case of thermal processes, disinfection takes place at higher temperatures with 
corresponding exposure times. The A0 value has been introduced as a measure of 
disinfecting action (EN ISO 15883-1, Annex A). 

Rinsing

(following manual cleaning 
and chemical disinfection, 
as well as in preparation 
for automatic cleaning and 
disinfection)

Place cleaned instruments in a basin with clean tap water; always use 
fresh tap water for each rinsing procedure.
• Thoroughly and completely rinse all channels with water.
• Thoroughly rinse off instrument surfaces with tap water.
• Remove instruments from the water.
• Blow out all channels with air in order to remove any rinsing water 

residues.

Automatic processing programs with thermal disinfection include the following steps: 
Washer-disinfector: Miele G 7835 CD Washing program: Vario TD AD

1) Pre-cleaning with cold tap water

2) Drain water.

3) Initial washing step with tap water at a temperature of 55° C for at least 5 minutes. 
Use the alkaline detergent, Mediclean Neodisher (Dr. Weigert), as the detergent. 
Concentration: 0.5%

4) Drain water.

5) Second washing step with tap water at a temperature of 55° C for at least 5 minu-
tes. Use the alkaline detergent, Mediclean Neodisher (Dr. Weigert), as the detergent. 
Concentration: 0.5%

6) Drain water.

7) Thermal disinfection at 92 +/- 2° C

8) Neutralization with demineralized water and Neodisher Z (Dr. Weigert). Concentra-
tion: 0.1 %

9) Drain water.

10) Rinse with demineralized water.

11) Drain water.

12) Dry the instruments using the drying cycle on the washer disinfector.

13) In addition, the instruments can also be dried manually using a lint-free cloth, as ne-
cessary. Use sterile compressed air to dry cavities or hollow spaces on instruments 
(medullary drill).

Maintenance, 
inspection, 
performance, 
testing

Inadequately cleaned instruments must be cleaned and rinsed again thoroughly, as 
described below:

• See section on manual cleaning, cleaning with ultrasound, where applicable.
• Place in an H2O2 solution (approx. 5 minutes). 

Concentration: 3 %
• Re-cleaned instruments must undergo another automatic processing program.

Check instruments to ensure that they are functioning properly. Separate out damaged 
instruments and send them to be repaired.
Instruments must always be sterilized prior to sending them to the repair service.

Packaging Place instruments in a suitable container or suitable sterilization packaging prior to sterili-
zation. The packaging of instruments for sterilization must comply with EN ISO 11607 and 
EN 868.

Sterilization 
method 

General Procedure Drying time

Fractionated 
vacuum method 

4 min. at 132 ° C (270 ° F)
------------------------
5 min. at 134° C  

At least 20 min.
-----------------------
At least 15 min.

Gravity method 15 min. at 132°C (270 ° F) At least 30 min.

Storage Store sterilized instruments in packaging for sterilized goods in a closed cabinet that is 
protected against dust, moisture and temperature fluctuations.

Sterilization Within the scope of the EN standards the application of sterile instruments on or in the 
patient requires that the instruments be properly cleaned and disinfected, sterilized in 
approved sterilization packaging with a validated procedure, and stored following sterili-
zation in accordance with the applicable rules for sterilized goods.

As a result, it is important to ensure that the only sterilization Procedures / sterilization 
systems used are compatible with a validated sterilization process. Sterilization accesso-
ries and sterilization packaging must be compatible with the contents of the packaging 
as well as the sterilization procedure being used. The corresponding instructions for use 
must be followed for the sterilization system being used.

Steam-sterilization parameters for wrapped instruments:

Inspect the packaging of the sterilized goods for damage following sterilization; check 
sterilization indicators.

Additioal Infor-

mation

If the chemicals and systems described here are not available and / or if the processing 
procedure is unable to be performed as described here, then users are obligated to 
ensure that their procedures are correspondingly validated.

Additional notes on processing medical devices:
• Internet: www.rki.de
• Internet: www.a-k-i.org
• Recommendations of the Commission for Hospital (healthcareassociated) Hygiene 

and Infectious Disease Prevention at the Robert Koch Institute (RKI) and the German 
Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM) concerning „Hygiene require-
ments during the processing of medical devices“

• DIN EN ISO 17664 Sterilization of medical devices.
Information on processing resterilizable medical devices to be provided by the manu-
facturer (ISO 17664:2004); German language version,
EN ISO 17664:2004.

Warranty
The devices are manufactured with high-quality materials and subjected to quality control prior to shipment. 
However, if any errors/malfunctions should occur, please contact our Service Department. Nevertheless, we are 
unable to guarantee whether a device is suitable for a certain procedure. Each individual user must make this 
determination. We are unable to assume any liability for damages coinciding with or resulting from the use of 
a device. USTOMED INSTRUMENTE shall assume no liability in any case of proven noncompliance with these 
instructions for use.

Important
We shall not assume any responsibility or liability for the reuse of any instruments in cases in which said instru-
ments are used in patients with Creutzfeldt-Jakob disease or HIV. Special validations and routine process moni-
toring by the user are required for processing instruments used in cases of Creutzfeldt-Jakob disease or HIV.

Légende des symboles

Allgemeine Gebrauchs- und Sicherheits-
empfehlungen für die Anwendung des 
Modularen Osteosynthese Systems von 
USTOMED.

Verwendete Symbole

Charge

Artikelnummer

CE-Kennzeichnung

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Bundesgesetz

Nicht steril

Herstellungsdatum

Einmalverwendung

0297

Symbol legend

LOT name

Order number

Conformity sign

Follow instruction for use

Manufacturer

Federal law

Not sterile

Manufactoring date

Single use

Référence du lot

Référence de la commande

Symbole de conformité

Respecter les consignes d‘utilisation

Fabricant

La loi fédérale

Pas stérile

Date de fabrication

Usage unique

0297

0297

0297

0297



Español

Recomendaciones generales para el uso y la seguridad del sistema de osteosíntesis modular de USTOMED.

INFORMACIÓN DE PRODUCTO IMPORTANTE
Leer detenidamente antes del uso clínico.

Descripción 
El sistema de osteosíntesis modular, compuesto por placas, tornillos, instrumentos y cajas, se utiliza para el tratamiento 
osteosintético de los defectos del proceso alveolar en cirugía oral y maxilofacial.
Los implantes permiten corregir alteraciones óseas degenerativas y apoyar la osteosíntesis. Solo cumplirán su función si 
se observan las siguientes reglas:
• La selección y colocación de los productos es responsabilidad exclusiva del cirujano a cargo del tratamiento. La 

correcta selección del producto es extremadamente importante. El producto se debe utilizar en la ubicación anatómica
correcta. 
Cada implante se deberá seleccionar según los criterios siguientes: 
Defecto óseo por tratar 
Estado de salud del paciente 
Compatibilidad de materiales probada

• Los esfuerzos excesivos o la elección incorrecta pueden provocar el aflojamiento y la rotura de tornillos y placas, con la 
consiguiente pérdida de su función. El cirujano debe informar al paciente sobre las ventajas y desventajas del sistema 
de osteosíntesis modular y de la operación. Es necesario informar al paciente de que, debido a la resistencia limitada, 
se deben evitar los esfuerzos, y de que no hacerlo puede afectar la cicatrización correcta del hueso.

Comprobación de seguridad
Examine los implantes, sobre todo para detectar posibles daños, antes de cada uso. No utilice productos sanitarios dete-
riorados, ya que entrañan un riesgo de seguridad importante.
Atención: El implante puede fatigarse o romperse si se somete repetidas veces a movimientos de vaivén. Los puntos de 
presión o similares también pueden reducir considerablemente la resistencia mecánica.

Nuestros productos se fabrican de acuerdo con normas de calidad exigentes. El sistema de osteosíntesis modular se
fabrica en titanio / aleaciones de titanio y aleaciones de acero para implantes de acuerdo con las siguientes normas:

La superficie de los implantes es químicamente pasiva; el material es antimagnético. Los implantes se suministran no 
estériles. Se declina toda responsabilidad en cuanto a la modificación de productos, su utilización para otros fines o su 
uso indebido.

Indicación:
Los implantes se utilizan en el ámbito de la cirugía oral y maxilofacial.
Al elegir el implante y el tratamiento quirúrgico, el médico también debe tener en cuenta las enfermedades concomitantes 
del paciente (osteoporosis, etc.). Los implantes están diseñados para optimizar la cicatrización de heridas y huesos. La uti-
lización requiere la observación estricta de las condiciones anatómicas y biomecánicas, así como el estricto cumplimiento 
de la técnica quirúrgica conocida habitual. Antes de la operación, el médico debe informar al paciente sobre los límites de 
carga, para luego derivar el comportamiento postoperatorio adecuado resultante.
Los implantes están destinados a un solo uso. No se permite la reutilización, aunque parezca, después del uso, que los 
productos son reutilizables. Si el implante se utiliza varias veces, se anulará cualquier garantía.
El número de lote, que figura en nuestra etiqueta del envase, permite reconstruir el proceso de fabricación del implante 
hasta la materia prima. Este número de lote se debe archivar.
Después de la operación se deben evitar las actividades que expongan al cuerpo a grandes esfuerzos físicos.

Contraindicaciones:
1.) Estados de salud que descarten un apoyo suficiente del implante o inhiban el proceso de curación, p. ej.,

Alteración del riego sanguíneo
Calidad o cantidad ósea insuficiente – injerto óseo de aposición en bloque en cirugía oral y maxilofacial (objetivo: au-
mento óseo por aposición de material óseo autógeno o alógeno)
Obesidad extrema
Infecciones anteriores

2.) Estados mentales que imposibilitan la participación en el programa de rehabilitación (enfermedad de Parkinson, alco-
holismo, consumo de drogas, etc.)

3.) Actividades físicas intensas asociadas a fuertes vibraciones, durante las que los implantes están expuestos a golpes 
o a cargas excesivas

4.) Alergia a uno de los componentes del material
5.) Estos implantes están fabricados en acero inoxidable y no magnético, o en titanio inoxidable y no magnético. Sin 

embargo, durante los exámenes de resonancia magnética, el campo magnético puede desplazarlos o calentarlos.
Por consiguiente, se desaconseja su utilización bajo campos magnéticos

Es extremadamente importante manipular y almacenar los productos con cuidado. Esto es especialmente importante 
durante el transporte, la limpieza, la esterilización y el almacenamiento. El moldeado de las placas durante la utilización 
se deberá reducir al mínimo absolutamente necesario; deben evitarse las flexiones repetidas en uno y otro sentido. Las 
deformaciones o correcciones excesivas pueden producir grietas o una rotura posterior del implante. La manipulación y 
la conservación inadecuadas, así como el uso indebido, pueden provocar el desgaste, el fracaso o la destrucción de los 
implantes. El contacto con sustancias agresivas puede corroer y alterar la función de los implantes.

Compatibilidad:
Por razones metalúrgicas y de diseño, los implantes solo deben combinarse entre sí, nunca con implantes de otros 
fabricantes.

Todos los componentes del sistema de osteosíntesis modular deben provenir de nuestra gama de productos y pertenecer 
al sistema individual correspondiente. Los componentes se han sincronizado entre sí durante su desarrollo y fabricación. 
El uso de productos de otros fabricantes o sistemas puede conllevar riesgos incalculables. Por lo tanto, no se recomienda 
el uso de productos de otros fabricantes.

Complicaciones:
Las siguientes complicaciones se han observado en varias ocasiones. Por lo tanto, requieren la atención especial del 
médico responsable del tratamiento:
1.) El implante puede fatigarse o romperse si se somete repetidas veces a movimientos de vaivén. Los puntos de presión 

o similares también pueden reducir considerablemente la resistencia mecánica.

Productos Materiales

Placas óseas Acero inoxidable según ISO 5832-1, material 1.4441 aleación de titanio 3.7035 grado 2 según ISO 
5832-2

Pines óseos Acero inoxidable según ISO 5832-1, material 1.4441 aleación de titanio 3.7165 grado 5 según ISO 
5832-3

Tornillos óseos Acero inoxidable según ISO 5832-1, material 1.4441 aleación de titanio 3.7165 grado 5 según ISO 
5832-3

2.) Aflojamiento o desprendimiento de los componentes del implante
3.) La consolidación insuficiente de la fractura puede conducir a una pérdida de posición anatómica
4.) Pueden producirse infecciones superficiales y profundas
5.) Penetración del tornillo a través de la articulación
6.) En las proximidades de los implantes, pueden producirse alergias, así como reacciones tisulares y a cuerpos extraños 7.) 
La utilización o almacenamiento de los implantes en campos magnéticos intensos puede provocar un fuerte calenta-

miento del implante. Por ello se desaconseja exponer al paciente a un campo magnético.
Técnica quirúrgica
La elección de los componentes de implante correctos es de suma importancia. El tipo y el tamaño del implante deben 
adaptarse a cada paciente. La utilización del mayor implante posible y la colocación correcta evitan que el implante se 
doble, rompa, agriete o afloje.
Las fracturas exponen los implantes a cargas mayores. Para lograr la máxima fijación, se debe utilizar el mayor tamaño de 
placa posible.
Es necesario establecer un tiempo lo suficientemente prolongado, sin o con muy poca carga, hasta que la fractura se 
consolide.
Solo se deben combinar implantes de los mismos sistemas y materiales.
Los implantes no deben entrar en contacto con objetos, ya que su superficie podría dañarse. Los implantes no se deben 
procesar mecánicamente ni alterar de ninguna otra manera.
Una vez consolidado el hueso, los implantes metálicos se pueden volver a retirar mediante una intervención quirúrgica me-nor 
(segunda operación), incluso en muchos casos de forma ambulatoria. En los niños, el material siempre suele retirarse 
después de la consolidación ósea, ya que el hueso todavía tiene que crecer. 
La retirada del material del hueso suele ser una intervención de bajo riesgo. Sin embargo, como en cualquier intervención 
quirúrgica, los riesgos no se pueden descartar al cien por cien. Su médico le informará sobre las raras complicaciones, 
como infecciones en las heridas o hematomas, antes de la operación.
En casos aislados, se descubre durante la operación que el hueso aún no se ha consolidado de forma óptima, en contra de 
lo esperado. Entonces es posible que haya que dejar el material en su sitio o volver a colocarlo para la estabilización. Una 
vez retirado el material, el hueso puede ser menos resistente durante algún tiempo. En consecuencia, la aplicación de una 
carga excesiva incrementa el riesgo de una nueva fractura.
Una descripción quirúrgica nunca puede ser completa y contener todos los riesgos y complicaciones planteables. Suelen 
ser determinantes las reglas de la ciencia y las publicaciones científicas. El cirujano debe observar las técnicas quirúrgicas 
correspondientes. Antes de la utilización, debe familiarizarse con los implantes y su uso. Los folletos de los productos tam-bién 
contienen información. La experiencia y los conocimientos proporcionados por la literatura internacional correspon-
diente deben aplicarse a la situación. En caso de indicación errónea, técnica quirúrgica o tratamiento postoperatorio inco-
rrectos, cabe esperar el fracaso del implante (desplazamiento, aflojamiento, rotura) y la ausencia de consolidación ósea. 
Los pacientes con disgnacia suelen tener dificultades con la función masticatoria. Asimismo, también es frecuente que se 
vean perjudicados desde el punto de vista estético. La intervención puede ser necesaria en la mandíbula o en el maxilar 
superior o, en casos muy complejos, en ambos maxilares. Los maxilares se fijan en la nueva posición mediante tornillos de 
osteosíntesis o placas de osteosíntesis.

Almacenamiento
Los productos del sistema de osteosíntesis modular se deben almacenar en un lugar seco y protegido del polvo. El em-
balaje se debe retirar antes de la limpieza, desinfección y esterilización. El producto se debe introducir en un recipiente de 
esterilización adecuado (como las cajas de USTOMED GmbH & Co. KG).

Comprobación
Nuestra inspección final no exime al cliente de un control de recepción. Antes de utilizarlos, examine los implantes para 
detectar posibles grietas o daños. Los implantes dañados no se deben utilizar.

Secuencia de limpieza manual/automática de instrumentos quirúrgicos Instrucciones de procesa-
miento de acuerdo con DIN EN ISO 17664

Procedimiento • Limpieza
• Desinfección
• Esterilización con vapor (DIN EN ISO 17665-1)

Observaciones Los instrumentos se suministran sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse y, cuando 
corresponda, esterilizarse antes del uso.
Solo pueden procesar los instrumentos personas con las cualificaciones profesionales y la 
formación necesarias y que también sean capaces de evaluar cualquier riesgo que pueda 
producirse y sus respectivas consecuencias.
Procedimientos validados para la limpieza, desinfección y esterilización, así como con-
figuraciones de carga definidas para sistemas de lavado/desinfección (alemán: RDG) y 
esterilizadores, partiendo de un sistema de garantía de calidad.

Restricciones 
de reutilización

No es posible definir un límite máximo para el rendimiento de los ciclos de reprocesamiento 
en función del diseño del instrumento y los materiales utilizados. La vida útil de los dispo-
sitivos médicos viene determinada en función de su rendimiento y de una manipulación 
cuidadosa.
Los instrumentos defectuosos deben reprocesarse completamente antes de ser enviados 
a reparación.
Los instrumentos que ya no puedan repararse deben desecharse de acuerdo con los 
procedimientos de eliminación de residuos convencionales del hospital. No utilice nunca 
instrumentos dañados.

Enjuague

(tras la limpieza manual y la 
desinfección química, así 
como en la preparación de 
la limpieza y desinfección 
automáticas)

Coloque los instrumentos limpios en un recipiente con agua limpia del grifo; 
utilice siempre agua del grifo limpia en cada procedimiento de enjuague.
• Enjuague a fondo todos los canales con agua.
• Enjuague a conciencia las superficies de los instrumentos con agua del

grifo.
• Retire los instrumentos del agua.
• Sople todos los canales con aire para eliminar los restos de agua de 

lavado.

INSTRUCCIONES

Zona de uso Elimine los contaminantes y/o la suciedad de la superficie con una toalla de papel/paño 
desechable. Se recomienda reprocesar los instrumentos en cuanto sea posible tras su 
uso.
Debe realizarse una desinfección manual inmediatamente después del uso para reducir 
el riesgo de infección para el usuario.
Para ello, coloque los instrumentos en una solución desinfectante. Compruebe que los 
instrumentos estén completamente inmersos en la solución desinfectante y que no se 
hayan formado burbujas de aire. Siga las instrucciones del fabricante de la solución 
desinfectante.

Preparación 
de la descon-
taminación

Si los instrumentos se pueden desmontar, desmóntelos antes de su procesamiento. 
Elimine los contaminantes y/o suciedad de la superficie con agua corriente.

Limpieza 
manual

Prepare un baño desinfectante de Desomodan ID (3%) / Desomodan InstruPlus (3%) 
para sumergir los instrumentos. Limpie los instrumentos con un cepillo suave en el baño 
desinfectante hasta que no se vea ni suciedad ni contaminación. A continuación, coloque 
los instrumentos en el baño desinfectante y déjelos en remojo durante 15 minutos.
Después de sacarlos del baño, enjuague los instrumentos con agua desmineralizada.

Limpieza y 
desinfección 
automáticas

Si existe una opción de limpieza automática, la limpieza automática debe tener siempre 
prioridad sobre la limpieza manual porque garantizará mejor un procedimiento estandari-
zado. Solo se permite utilizar procedimientos de limpieza y desinfección automáticos vali-
dados según los estándares internacionales (EN ISO 15883) y las directrices nacionales.
Hay algunos elementos que requieren especial atención durante la limpieza automática:
• Un procesamiento automático eficaz requiere configuraciones de carga compatibles 

con el enjuague correctas mediante bandejas, insertos, soportes, etc. Las bandejas 
no se pueden sobrecargar para garantizar que los instrumentos estén correctamente 
sumergidos en la solución de limpieza/enjuague.

• Los instrumentos más grandes deben colocarse en la bandeja de modo que no 
impidan el lavado y enjuague correctos de otros instrumentos.

• Los instrumentos con cavidades o espacios vacíos (fresas medulares) también deben 
limpiarse completamente por el interior. Para ello, asegúrese de utilizar los insertos 
que se han diseñado específicamente para el uso con cada instrumento en los siste-
mas de lavado.

1. Los instrumentos deben guardarse de modo que no se dañen.
2. Los elementos lavados deben sacarse de la máquina en cuanto finalice el programa, 

ya que dejarlos en una máquina cerrada podría producir corrosión debido a la hume-
dad residual.

3. En general, debe darse prioridad a los procesos en los que la limpieza se realice por 
separado de la desinfección. Dispone de procesos térmicos y quimiotérmicos para el 
procesamiento automático de instrumentos. Normalmente se debe dar prioridad a los 
procesos con desinfección térmica.

4. En caso de procesos térmicos, la desinfección tiene lugar a temperaturas más altas, 
con los tiempos de exposición correspondientes. Se ha introducido el valor A0 como 
medición de la acción de desinfección (EN ISO 15883-1, Anexo A). 

Los programas de procesamiento automático con desinfección térmica incluyen los si-
guientes pasos: Sistema de lavado/desinfección: Miele G 7835 CD Programa de lavado: 
Vario TD AD
1) Prelavado con agua fría del grifo
2) Drenaje de agua.
3) Paso de lavado inicial con agua del grifo a una temperatura de 55 °C durante al 

menos 5 minutos. Utilice el detergente alcalino Mediclean Neodisher (Dr. Weigert). 
Concentración: 0,5%

4) Drenaje de agua.
5) Segundo paso de lavado con agua del grifo a una temperatura de 55 °C durante al 

menos 5 minutos. Utilice el detergente alcalino Mediclean Neodisher (Dr. Weigert). 
Concentración: 0,5%

6) Drenaje de agua.
7) Desinfección térmica a 92 +/- 2 °C
8) Neutralización con agua desmineralizada y Neodisher Z (Dr. Weigert). Concentra-

ción: 0,1%
9) Drenaje de agua.
10) Enjuague con agua desmineralizada.
11) Drenaje de agua.
12) Seque los instrumentos usando el ciclo de secado del sistema de lavado/desinfec-

ción.
13) Además, los instrumentos también se pueden secar manualmente usando un paño 

sin pelusas, según sea necesario. Utilice aire comprimido estéril para secar las 
cavidades o los espacios vacíos de los instrumentos (fresa medular).

Mantenimiento, 
inspección, 
rendimiento y 
pruebas

Los instrumentos limpiados incorrectamente deben volver a limpiarse y enjuagarse a fondo, 
como se describe a continuación:
• Consulte el apartado sobre limpieza manual, limpieza con ultrasonido, cuando corres-

ponda.
• Colóquelos en una solución de H2O2 (aprox. 5 minutos). 

Concentración: 3%
• Los instrumentos que se hayan vuelto a limpiar deben someterse a otro programa de 

procesamiento automático.
Compruebe los instrumentos para asegurarse de que funcionen correctamente. Separe los 
instrumentos dañados y envíelos a reparación.
Los instrumentos siempre deben esterilizarse antes de ser enviados al servicio de repara-
ción.

Embalaje Coloque los instrumentos en un contenedor adecuado o en un embalaje de esterilización 
adecuado antes de su esterilización. El embalaje de instrumentos para esterilización debe 
cumplir con EN ISO 11607 y EN 868.

Esterilización En el ámbito de las normas EN la aplicación de instrumentos estériles en el paciente 
requiere que los instrumentos se hayan limpiado y desinfectado correctamente, esterilizado 
en un embalaje de esterilización aprobado con un procedimiento validado y guardado tras 
la esterilización de acuerdo con las normas aplicables a productos esterilizados.
Por tanto, es importante garantizar que los únicos procedimientos/sistemas de esteriliza-
ción utilizados sean compatibles con un proceso de esterilización validado. Los accesorios 
y el embalaje de esterilización deben ser compatibles con el contenido del embalaje, así 
como el procedimiento de esterilización que se utilice. Deben seguirse las instrucciones de 
uso correspondientes al sistema de esterilización utilizado.

Parámetros de esterilización con vapor para instrumentos embalados:

Tras la esterilización, inspeccione el embalaje de los productos esterilizados en busca de 
daños; consulte los indicadores de esterilización.

Almacena-
miento

Guarde los instrumentos esterilizados en un embalaje para productos esterilizados en un 
armario cerrado que esté protegido del polvo, la humedad y las fluctuaciones de tempera-
tura.

Información 
adicional

Si los productos químicos y los sistemas descritos aquí no están disponibles y/o si el 
procedimiento de procesamiento no se puede realizar según lo descrito aquí, los usuarios 
están obligados a asegurarse de que sus procedimientos estén validados de la forma 
adecuada.
Notas adicionales sobre procesamiento de dispositivos médicos:
• Internet: www.rki.de
• Internet: www.a-k-i.org
• Recomendaciones de la Commission for Hospital (healthcareassociated) Hygiene and 

Infectious Disease Prevention [Comisión para la higiene hospitalaria (healthcareasso-
ciated) y la prevención de enfermedades infecciosas] del Robert Koch Institute (RKI) y 
el Instituto Federal de Medicamentos y Dispositivos Médicos (BfArM) alemán relativas a 
„Requisitos de higiene durante el procesamiento de dispositivos médicos“

• DIN EN ISO 17664 Esterilización de dispositivos médicos.
Información sobre el procesamiento de dispositivos médicos reesterilizables que debe 
ofrecer el fabricante (ISO 17664:2004); versión en alemán,
EN ISO 17664:2004.

Método de esterili-
zación 

Procedimiento general Tiempo de secado

Método de  
vacío fraccionado 

4 min. a 132 °C
------------------------
5 min. a1 34 °C 

Al menos 20 min.
-----------------------
Al menos 15 min.

Método de gravedad 15 min. a 132 °C Al menos 30 min.

Garantía
Los dispositivos están fabricados con materiales de alta calidad y sujetos a control de calidad antes de su envío. 
No obstante, si se produce algún error/avería, póngase en contacto con nuestro servicio de atención. A pesar 
de ello, no podemos garantizar que un dispositivo sea idóneo para un determinado procedimiento. Cada usuario 
individual debe tomar esta determinación. No podemos asumir ninguna responsabilidad por daños que coincidan 
con el uso de un dispositivo o sean resultado del mismo. USTOMED INSTRUMENTE no asumirá ninguna respon-
sabilidad en ningún caso de incumplimiento probado de estas instrucciones de uso.

Importante
No asumiremos ninguna responsabilidad por la reutilización de ningún instrumento en casos en los que dichos 
instrumentos se utilicen con pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob o VIH. Para procesar instrumen-
tos usados en casos de enfermedad de Creutzfeldt-Jakob y VIH se requieren validaciones especiales y controles 
de procesos rutinarios por parte del usuario.

Italiano

Raccomandazioni generali per l‘uso e la sicurezza del sistema di osteosintesi modulare di USTOMED.

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL PRODOTTO
Leggere attentamente prima dell‘uso clinico.

Descrizione 
Il sistema di osteosintesi modulare è formato da placche, viti, strumenti e cassette ed è destinato alla ricostruzione osteo-
sintetica di deficit del pavimento mascellare nella chirurgia oro-maxillo-facciale.
Gli impianti sono destinati alla correzione di alterazioni scheletriche degenerative e al supporto dell‘osteosintesi e possono 
assolvere alla loro funzione esclusivamente se vengono rispettate le norme seguenti:
• La selezione e il posizionamento dei prodotti ricadono sotto la completa responsabilità del chirurgo responsabile. Sce-

gliere correttamente il prodotto è estremamente importante. Il prodotto deve essere impiantato nella posizione anatomi-
ca corretta.
Ciascun impianto deve essere selezionato secondo i seguenti criteri:
deficit osseo da trattare
stato di salute generale del paziente
tollerabilità ai materiali dimostrata

• Le viti e le placche possono allentarsi o rompersi e perdere quindi la loro funzionalità a causa di sovrasollecitazione o 
selezione errata. Il chirurgo è tenuto ad informare il paziente sui vantaggi e sugli svantaggi del sistema di osteosintesi 
modulare e dell‘intervento. Deve richiamare l‘attenzione sulla necessità di evitare sollecitazioni a causa della resistenza 
limitata degli impianti e sul fatto che il mancato rispetto di queste norme comportamentali può compromettere una 
sicura riparazione ossea.

Controllo di sicurezza
Prima dell‘uso, verificare gli impianti, soprattutto per accertare l‘assenza di danni. Non impiegare dispositivi medici dan-
neggiati, poiché comportano un notevole rischio per la sicurezza.
Attenzione: l‘impianto può subire cedimenti o rompersi se viene flesso più volte in un senso e nell‘altro. Anche eventuali
punti di pressione o simili possono ridurre notevolmente la resistenza meccanica.

I nostri prodotti sono fabbricati nel rispetto di elevati standard di qualità. Il sistema di osteosintesi modulare è prodotto in 
titanio / leghe di titanio e leghe di acciaio per impianto ai sensi delle norme indicate qui di seguito:

Prodotti Materiali

Placche ossee Acciaio inossidabile a norma ISO 5832-1, materiale 1.4441, lega di titanio 3.7035 grado 2 a norma 
ISO 5832-2

Pin ossei Acciaio inossidabile a norma ISO 5832-1, materiale 1.4441, lega di titanio 3.7165 grado 5 a norma 
ISO 5832-3

Viti ossee Acciaio inossidabile a norma ISO 5832-1, materiale 1.4441, lega di titanio 3.7165 grado 5 a norma 
ISO 5832-3

La superficie degli impianti è chimicamente passiva, il materiale non è magnetico. Gli impianti sono forniti non sterili. Si 
esclude la responsabilità per prodotti che sono stati modificati, utilizzati in modo improprio o diversamente dalla destina-
zione d‘uso.
Indicazioni:
Gli impianti vengono impiegati nel campo della chirurgia oro-maxillo-facciale.
Nella selezione dell‘impianto e del trattamento chirurgico, il medico deve tenere conto anche di eventuali comorbilità del 
paziente, osteoporosi, ecc. Gli impianti sono concepiti per una riparazione ossea e cicatrizzazione ottimali. L‘impiego degli 
impianti richiede il rigoroso rispetto delle caratteristiche anatomiche e biomeccaniche e l‘osservanza precisa del noto 
protocollo di tecnica chirurgica. Il medico è tenuto ad informare il paziente prima dell‘intervento sui limiti di sollecitazione 
dell‘impianto e sulle corrispondenti norme comportamentali richieste dopo l‘intervento.
Gli impianti sono esclusivamente monouso. Non è ammesso un riutilizzo, neppure se, dopo l‘uso, i prodotti danno l‘impres-
sione di poter essere riutilizzati. Il riutilizzo ripetuto dell‘impianto fa decadere qualsiasi garanzia.
Con l‘ausilio del numero di lotto (Lot) riportato sull‘etichetta della nostra confezione è possibile ricostruire l‘intero iter di 
produzione dell‘impianto fino alla materia prima impiegata. Questo numero di lotto deve essere conservato in archivio.
Dopo l‘intervento, il paziente deve evitare attività che possano esporre il corpo ad elevata sollecitazione fisica.

Controindicazioni:
1.) Condizioni di salute che escludono un adeguato sostegno dell‘impianto o che inibiscono il processo di guarigione, ad 

es.
compromesso apporto di sangue
insufficiente qualità o quantità della sostanza ossea – aumento con blocco d‘osso nella chirurgia oro-maxillo facciale 
(obiettivo: osteorigenerazione grazie all‘innesto di materiale osseo autogeno o allogenico)
Grado di obesità estremo
Infezione pregressa

2.) Condizioni mentali che rendono impossibile una partecipazione al programma di riabilitazione (malattia di Parkinson, 
alcolismo, consumo di stupefacenti, ecc.)

3.) Attività fisiche intense associate a forti vibrazioni, in cui gli impianti sono esposti ad urti e/o eccessive sollecitazioni
4.) Allergia a uno dei componenti del materiale
5.) Sebbene siano realizzati in acciaio inossidabile non magnetico o in titanio inossidabile non magnetico, questi impianti 

possono essere esposti ad effetti indesiderati di spostamento o riscaldamento a causa dei campi magnetici applicati 
durante esami di risonanza magnetica.
Si sconsiglia pertanto l‘uso in ambienti con campi magnetici.

La manipolazione e lo stoccaggio accurati dei prodotti sono estremamente importanti. Ciò riguarda in particolare il 
trasporto, la pulizia, la sterilizzazione e lo stoccaggio. Se le placche devono essere modellate durante l‘uso, tale manipo-
lazione deve essere ridotta allo stretto necessario, evitando ripetute flessioni in un senso e nell‘altro. Eccessive modella-
zioni o correzioni possono causare incrinature o la successiva rottura dell‘impianto. Una manipolazione e una cura impro-
prie, nonché un utilizzo diverso dalla destinazione d‘uso possono causare usura, cedimento o distruzione degli impianti. 
Gli impianti possono subire corrosione e perdere la loro funzionalità se vengono a contatto con sostanze aggressive.

Compatibilità:
Per motivi metallurgici e costruttivi, gli impianti devono essere combinati esclusivamente tra loro e non con impianti di 
altre marche.

Tutti i componenti del sistema di osteosintesi modulare devono appartenere ai nostri prodotti e al rispettivo singolo 
sistema. I componenti sono stati coordinati tra loro durante la fase di sviluppo e di produzione. L‘impiego di prodotti di 
altre marche e/o di altri sistemi può comportare rischi imprevedibili. Non si consiglia quindi l‘impiego di prodotti di altre 
marche.

Complicanze:
Le seguenti complicanze sono state osservate in varie occasioni, quindi meritano una particolare attenzione da parte del 
medico curante:
1.) L‘impianto può subire cedimenti o rompersi se viene flesso più volte in un senso e nell‘altro. Anche eventuali punti di 

pressione o simili possono ridurre notevolmente la resistenza meccanica.
2.) Allentamento o distacco dei componenti dell‘impianto
3.) In caso di inadeguata fusione della frattura può verificarsi la perdita della posizione anatomica
4.) Possono verificarsi infezioni superficiali e profonde
5.) Penetrazione della vite attraverso l‘articolazione
6.) Possono verificarsi allergie, reazioni tissutali o reazioni da corpo estraneo in prossimità degli impianti
7.) L‘impiego o lo stoccaggio degli impianti in ambienti con forti campi magnetici può provocare un intenso riscaldamento 

degli impianti. Si sconsiglia pertanto di esporre il paziente a campi magnetici.

Tecnica chirurgica
La corretta selezione dei componenti dell‘impianto riveste un‘estrema importanza. Il tipo e la misura dell‘impianto devono 
essere adatti alle caratteristiche anatomiche di ogni singolo paziente. L‘impiego dell‘impianto nella misura più grande 
possibile e il suo corretto posizionamento prevengono possibili flessioni, rotture di cricche e allentamenti dell‘impianto. 
Eventuali fratture espongono gli impianti ad aumentate sollecitazioni. Per garantire il massimo grado possibile di fissazione, 
è necessario impiegare le placche nella misura più grande possibile.
L‘intervallo di tempo senza esposizione a sollecitazioni o con esposizione a sollecitazioni molto ridotte che intercorre fino 
al momento di una fusione stabile della frattura deve essere sufficientemente lungo.
Devono essere impiegati esclusivamente impianti degli stessi sistemi e degli stessi materiali.
Gli impianti non devono venire in contatto con oggetti che possano danneggiarne la superficie. Gli impianti non devono 
essere lavorati meccanicamente né altrimenti modificati.
Dopo la guarigione dell‘osso, è possibile anche espiantare gli impianti metallici con un piccolo intervento chirurgico (se-
condo intervento), in molti casi a livello ambulatoriale. Nei pazienti pediatrici, normalmente il materiale deve essere sempre 
espiantato al termine del processo di riparazione ossea, poiché la maturazione ossea non è ancora completa. 
L‘espianto del materiale dall‘osso è solitamente un intervento con pochi rischi. Tuttavia, in ogni intervento chirurgico non 
sono da escludersi completamente possibili rischi. Il medico informerà esaustivamente il paziente prima dell‘intervento su 
eventuali rare complicanze, quali infezioni della ferita o ematomi.
In rari casi, durante l‘intervento potrebbe essere accertato che l‘osso non ha ancora raggiunto una fusione ottimale contra-
riamente alle aspettative. In questi casi potrebbe necessario lasciare ancora in situ il materiale ai fini di una stabilizzazione 
oppure applicare nuovo materiale.
Dopo l‘espianto del materiale, l‘osso potrebbe avere ancora una minore resistenza per un certo periodo di tempo, pertanto in 
caso di sollecitazione eccessiva sussiste un aumentato rischio di nuova frattura.
La descrizione di un intervento chirurgico non può mai essere completa e includere tutte le complicanze e tutti i rischi da 
osservare. Occorre rifarsi sempre alle norme e regole della scienza, nonché alla letteratura scientifica. Il chirurgo è tenuto a 
rispettare le corrispondenti tecniche chirurgiche. Deve familiarizzare con l‘impianto e il relativo impiego prima di utilizzarlo. 
Devono essere rispettate anche le avvertenze riportate nei foglietti illustrativi del prodotto. È necessario osservare le espe-
rienze e conoscenze condivise della pertinente letteratura internazionale, adattandole alla rispettiva situazione. In caso di 
errori in fase di definizione dell‘indicazione, esecuzione della tecnica chirurgica e/o follow-up del trattamento, potrebbe 
verificarsi un cedimento dell‘impianto (dislocazione, allentamento, rottura) e una mancata riparazione ossea. 
I pazienti con disgnazia soffrono spesso di disfunzioni masticatorie e anche di problemi a livello estetico. Potrebbe essere 
necessario un intervento nel mascellare inferiore o in quello superiore oppure, in casi molto complessi, anche in entrambi i 
mascellari. La fissazione dei mascellari nella nuova posizione ha luogo mediante viti e/o placche per osteosintesi.

Stoccaggio
I prodotti del sistema di osteosintesi modulare devono essere stoccati in un luogo asciutto, al riparo dalla polvere. Prima 
della pulizia, disinfezione e sterilizzazione, è necessario rimuovere l‘imballaggio e collocare il prodotto in un adeguato 
contenitore per sterilizzazione (ad es. nella cassetta di USTOMED GmbH & Co. KG).

Verifica
Il controllo finale eseguito da parte nostra non esime il cliente da un controllo al ricevimento del prodotto. Prima dell‘uso, 
verificare gli impianti per accertare l‘assenza di incrinature o danni. Gli impianti danneggiati non devono essere impiegati.

Sequenza per la pulizia manuale/automatica degli strumenti chirurgici riutilizzabili Istruzioni per il 
processo in base a DIN EN ISO 17664

Procedura • Pulizia
• Disinfezione
• Sterilizzazione con vapore (DIN EN ISO 17665-1)

Note Gli strumenti sono forniti non sterili e devono essere puliti, eventualmente disinfettati e 
sterilizzati prima dell’uso.
Gli strumenti possono essere processati esclusivamente da personale con qualifica 
professionale e formazione adeguate, in grado di valutare i rischi che derivano dalle diverse 
esposizioni.
Adottare procedure convalidate per pulizia, disinfezione sterilizzazione e configurazioni di 
carico definite per lavaferri/disinfettori (in tedesco: RDG) e sterilizzatori, in base al sistema di 
Assicurazione della Qualità.

Limitazioni del 
riutilizzo

Non è possibile definire un limite massimo della performance dei cicli di rigenerazione in 
base al design dello strumento e ai materiali utilizzati. La durata utile dei dispositivi medici 
dipende dalle prestazioni e da un’attenta manipolazione.
Gli strumenti difettosi devono essere totalmente rigenerati prima di essere spediti per la 
riparazione.
Gli strumenti che non possono più essere riparati, devono essere smaltiti in base alle 
procedure convenzionali di smaltimento dei rifiuti ospedalieri. Non utilizzare mai strumenti 
danneggiati!

Risciacquo

(dopo pulizia manuale 
e disinfezione chimica, 
nonché per la preparazione 
alla pulizia e disinfezione 
automatiche)

Inserire gli strumenti puliti in una bacinella con acqua di rubinetto; utilizzare 
sempre acqua di rubinetto fresca per ogni procedura di risciacquo.
• Sciacquare con acqua tutti i canali in modo completo e accurato.
• Sciacquare accuratamente le superfici degli strumenti con acqua di

rubinetto.
• Estrarre gli strumenti dall’acqua.
• Soffiare tutti i canali con aria per rimuovere eventuali residui di acqua di 

risciacquo.

ISTRUZIONI

Sito di utilizzo Rimuovere sporcizia/contaminazioni dalla superficie con un panno/una salvietta di carta 
usa e getta. Si raccomanda di riprocessare gli strumenti il prima possibile dopo l’uso.
La disinfezione manuale deve essere eseguita immediatamente dopo l’uso per ridurre il 
rischio di infezione per l’utente.
A tal fine, immergere gli strumenti in una soluzione disinfettante. Verificare che gli strumenti 
siano completamente immersi nella soluzione disinfettante e che non si formino bolle d’aria. 
Seguire le istruzioni del produttore della soluzione disinfettante.

Preparazione 
per la deconta-
minazione

Se gli strumenti possono essere smontati, smontarli prima del processamento. Rimuovere 
sporcizia/contaminazioni dalla superficie sotto acqua corrente.

Pulizia manuale Preparare un bagno disinfettante con Desomodan ID (3%) / Desomodan InstruPlus (3%) in 
cui immergere gli strumenti. Pulire gli strumenti immersi nel bagno di disinfezione con una 
spazzola morbida fino a quando non sarà più visibile alcuna contaminazione/sporcizia. 
Introdurre gli strumenti nel bagno di disinfezione e lasciarli in ammollo per 15 minuti.
Dopo aver tolto gli strumenti dal bagno, sciacquarli con acqua demineralizzata 

Pulizia e 
disinfezione 
automatiche

Se è disponibile un’opzione di pulizia automatica, questa deve sempre avere priorità 
rispetto alla pulizia manuale, poiché garantisce al meglio una procedura standardizzata. 
Devono essere utilizzate solo procedure di pulizia e disinfezione automatiche convalidate 
in base agli standard internazionali (EN ISO 15883) e alle linee guida nazionali.
Alcuni elementi necessitano di particolare attenzione durante la pulizia automatica:
• Un efficace processamento automatico necessita di configurazioni di carico corrette 

e compatibili con il risciacquo, utilizzando vassoi, inserti, supporti, ecc. Evitare di 
sovraccaricare i vassoi per garantire che gli strumenti siano adeguatamente circondati
dalla soluzione di pulizia/risciacquo.

• Gli strumenti più grandi devono essere posizionati sul vassoio in modo da non impedi-
re il lavaggio e il risciacquo accurati degli altri strumenti.

• Gli strumenti con cavità o spazi cavi (frese midollari) devono essere completamente 
puliti anche all’interno. A tal fine, utilizzare gli inserti specificatamente progettati per 
l’uso con i singoli strumenti nei sistemi di lavaggio.

1. Gli strumenti devono essere conservati in modo tale da non danneggiarli.
2. Gli strumenti lavati devono essere rimossi dalla macchina immediatamente dopo il 

completamento del programma, in quanto la permanenza in una macchina chiusa 
potrebbe causare corrosioni conseguenti a umidità residua.

3. In generale, dare priorità ai processi in cui la pulizia viene eseguita separatamente 
dalla disinfezione. Per il processamento automatico degli strumenti sono disponibili
processi termici e chimico-termici. In generale si dovrebbe dare la preferenza ai 
processi con disinfezione termica.

4. Nei processi termici, la disinfezione avviene a temperature più elevate con tempi di 
esposizione corrispondenti. Il valore A0 è stato introdotto come misura dell’azione 
disinfettante (EN ISO 15883-1, allegato A).

I programmi di processamento automatico con disinfezione termica comprendono le se-
guenti fasi: Lavaferri-disinfettore: Miele G 7835 CD Programma di lavaggio: Vario TD AD
1) Pre-pulizia con acqua di rubinetto fredda
2) Scaricare l’acqua.
3) Passaggio di lavaggio iniziale con acqua di rubinetto a 55° C per almeno 5 minuti. 

Come detergente utilizzare il detergente alcalino Mediclean Neodisher (Dr. Weigert). 
Concentrazione: 0,5%

4) Scaricare l’acqua.
5) Seconda fase di lavaggio con acqua di rubinetto a 55° C per almeno 5 minuti. Come 

detergente utilizzare il detergente alcalino Mediclean Neodisher (Dr. Weigert). Con-
centrazione: 0,5%.

6) Scaricare l’acqua.
7) Disinfezione termica a 92 +/- 2° C
8) Neutralizzazione con acqua demineralizzata e Neodisher Z (Dr. Weigert). Concentra-

zione: 0,1 %
9) Scaricare l’acqua.
10) Risciacquare con acqua demineralizzata.
11) Scaricare l’acqua.
12) Asciugare gli strumenti utilizzando il ciclo di asciugatura proprio del lavaferri-disinfet-

tore.
13) Se necessario, gli strumenti possono essere asciugati anche manualmente con un 

panno liscio privo di peli. Utilizzare aria compressa sterile per asciugare cavità o spazi 
cavi degli strumenti (frese midollari).

Manutenzione, 
ispezione, pres-
tazioni, prove

Strumenti non adeguatamente puliti devono essere sottoposti nuovamente a pulizia e 
risciacquo accurati, come descritto di seguito:
• Consultare la sezione sulla pulizia manuale e con ultrasuoni, ove indicato.
• Introdurre in una soluzione di H2O2  (circa 5 minuti). 

Concentrazione: 3 %
• Gli strumenti sottoposti nuovamente a pulizia devono essere trattati con un altro pro-

gramma di processamento automatico.
Verificare che gli strumenti funzionino correttamente. Mettere da parte gli strumenti dan-
neggiati e inviarli alla riparazione.
Gli strumenti devono essere sempre sterilizzati prima di essere inviati al servizio di ripara-
zione.

Confeziona-

mento

Inserire gli strumenti in un contenitore o in un imballaggio di sterilizzazione adeguati prima 
della sterilizzazione. Il confezionamento degli strumenti per la sterilizzazione deve essere 
conforme alle norme EN ISO 11607 e EN 868.

Sterilizzazione In base agli standard EN, l’applicazione di strumenti sterili su o all’interno del corpo del 
paziente richiede una adeguata pulizia e disinfezione e una sterilizzazione in confezioni 
per sterilizzazione con procedure validate approvate e una conservazione successiva alla 
sterilizzazione in conformità con le regole applicabili per i materiali sterilizzati.
Di conseguenza è importante garantire che le uniche procedure di sterilizzazione/gli unici 
sistemi di sterilizzazione usati siano compatibili con un processo di sterilizzazione validato. 
Gli accessori e le confezioni per la sterilizzazione devono essere compatibili con il conte-
nuto della confezione e con la procedura di sterilizzazione usati. È necessario seguire le 
istruzioni per l’uso corrispondenti del sistema di sterilizzazione usato.

Sterilizzazione a vapore, parametri per strumenti avvolti:

Ispezionare la confezione dei materiali sterilizzati in relazione a danni causati dalla sterilizza-
zione; verificare gli indicatori di sterilizzazione.

Metodo di sterilizza-
zione  

Procedura generale Tempo di asciugatura

Metodo a vuoto 
frazionato  

4 min. a 132 ° C (270 ° F)
------------------------
5 min. a 134° C  

Almeno 20 min.
-----------------------
Almeno 15 min.

Metodo a gravità 15 min. a 132 ° (270 ° F) Almeno 30 min.

Conservazione Conservare gli strumenti sterilizzati in confezioni idonee per materiali sterilizzati in un arma-
dietto chiuso, protetto da polvere, umidità e fluttuazioni di temperatura.

Informazioni 
aggiuntive

Se le sostanze chimiche e i sistemi qui descritti non fossero disponibili e/o se non fosse 
possibile eseguire la procedura di processamento come qui descritto, gli utilizzatori devono 
garantire l’uso di procedure corrispondenti, validate.
Note aggiuntive sulla preparazione di dispositivi medici:
• Internet: www.rki.de
• Internet: www.a-k-i.org
• Raccomandazioni della Commissione per l’igiene (healthcareassociated) ospedaliera e 

la prevenzione di malattie infettive del Robert Koch Institute (RKI) e dell’Istituto federale 
per i farmaci e i dispositivi medici (BfArM) sui “Requisiti di igiene per la rigenerazione dei 
dispositivi medici“

• DIN EN ISO 17664 Sterilizzazione dei dispositivi medici.
Informazioni sulla rigenerazione dei dispositivi medici risterilizzabili da fornire da parte 
del produttore (ISO 17664:2004); versione in lingua tedesca,
EN ISO 17664:2004.

Garanzia
I dispositivi sono fabbricati con materiali di alta qualità e sono sottoposti a controllo della qualità prima della spe-
dizione. Tuttavia, se dovessero manifestarsi errori/malfunzionamenti, contattare il reparto di assistenza. Tuttavia, 
non possiamo garantire che un dispositivo sia indicato per una determinata procedura. Ogni utilizzatore deve 
stabilirlo di volta in volta. Non assumiamo alcuna responsabilità per danni derivanti dall’uso di un dispositivo. 
USTOMED INSTRUMENTE non assume alcuna responsabilità in caso di mancata osservazione di queste 
istruzioni per l’uso

Importante
Non assumiamo alcuna responsabilità, né alcun obbligo in caso di riutilizzo di strumenti utilizzati su pazienti con 
malattia di Creutzfeldt-Jakob o con HIV. L’utilizzatore deve adottare validazioni speciali e processi di routine per 
il processamento degli strumenti usati in pazienti affetti da malattia di Creutzfeld-Jakob o da HIV.

Legenda dei simboli

Português

Recomendações gerais de utilização e segurança do sistema modular de osteossíntese da USTOMED.

INFORMAÇÃO IMPORTANTE SOBRE O PRODUTO
Ler atentamente antes da utilização clínica.

Descrição 
O sistema modular de osteossíntese constituído por placas, parafusos, instrumentos e cassetes, destina-se ao tratamento 
de defeitos no rebordo alveolar por osteossíntese e é utilizado na cirurgia oral e maxilofacial.
Os implantes destinam-se à correção de alterações degenerativas no esqueleto e a dar suporte à osteossíntese e só 
podem cumprir a sua função se forem observadas as seguintes regras:
• A escolha e a colocação dos produtos são da responsabilidade exclusiva do cirurgião competente. A escolha correta 

do produto é muito importante. O produto deve ser aplicado no local anatómico correto.
Cada implante deve ser escolhido tendo em consideração os seguintes critérios:
Defeito ósseo a tratar
Estado de saúde do paciente
Tolerância comprovada ao material

• Uma sobrecarga ou uma escolha incorreta podem fazer com que os parafusos ou as placas se soltem ou partam
perdendo assim a sua função. O cirurgião deve informar o paciente sobre as vantagens e desvantagens do sistema
modular de osteossíntese e da cirurgia. Deve chamar a atenção para o facto de a estabilidade ser limitada e de ser
necessário evitar cargas. Caso contrário, a cicatrização segura do osso pode estar comprometida

Controlo de segurança
Antes de qualquer utilização, inspecione os implantes, especialmente quanto a danos. Não utilize dispositivos médicos 
danificados, uma vez que representam um risco de segurança significativo.
Atenção: o implante pode apresentar sinais de fadiga ou quebrar se for movido várias vezes para trás e para a frente. 
Também as marcas de pressão ou similares podem reduzir significativamente a estabilidade mecânica.

Os nossos produtos são fabricados em conformidade com elevados padrões de qualidade. O sistema modular de osteos-
síntese é fabricado à base de titânio/ ligas de titânio e ligas de aço para implantes, tendo em consideração as seguintes 
normas:

A superfície dos implantes é quimicamente passiva, o material é antimagnético. Os implantes são fornecidos no estado 
não estéril. Não nos responsabilizamos por produtos que foram modificados, utilizados para outros fins ou de forma 
indevida.

Indicação:
Os implantes são utilizados no campo da cirurgia oral e maxilofacial.
Na escolha do implante e do tratamento cirúrgico, o médico deve ter em consideração também as doenças associadas 
do paciente, como osteoporose etc. Os implantes são concebidos para otimizar a cicatrização de feridas e ossos. A 
aplicação requer a observação rigorosa das condições anatómicas e biomecânicas e o cumprimento exato da técnica 
cirúrgica conhecida e comum. Antes da cirurgia, o médico deve informar o paciente sobre os limites de carga e explicar o 
respetivo comportamento pós-operatório daí resultante.
Os implantes destinam-se a uma única utilização. Uma reutilização não é permitida, mesmo se os produtos derem a apa-
rência de serem reutilizáveis após a sua aplicação. A utilização múltipla do implante anula qualquer garantia.
Baseado no número de lote que se encontra na etiqueta da embalagem, o processo de fabrico do implante pode ser 
reconstruído até à matéria-prima. Este número de lote deve ser arquivado.
Após a cirurgia, qualquer atividade que significa sujeitar o organismo a uma carga física elevada deve ser evitada.

Contraindicação:
1.) Estados de saúde que não permitem um acompanhamento suficiente do implante ou que dificultam o processo de 

cicatrização, por exemplo
Fornecimento de sangue deficiente
Qualidade ou quantidade óssea insuficiente – deposição de blocos na cirurgia oral e maxilofacial (objetivo: recons-
trução do osso por acumulação de material ósseo autógeno ou alógeno)
Obesidade extrema
Infeção anterior

2.) Estados mentais que impossibilitam a participação num programa de reabilitação (doença de Parkinson, alcoolismo, 
consumo de drogas etc.)

3.) Atividades físicas intensas associadas a fortes vibrações, durante os quais os implantes são expostos a golpes e/ou 
cargas excessivas

4.) Alergia a um dos componentes do material
5.) Embora estes implantes sejam feitos de aço inoxidável e não magnético ou de titânio inoxidável, não magnético, podem 

ser movidos ou aquecidos involuntariamente pelo campo magnético durante os exames de ressonância magnética.
Por isso, não se recomenda a utilização sob campos magnéticos

O manuseamento e armazenamento cuidadoso dos produtos é extremamente importante. Isto aplica-se em particular 
ao transporte, limpeza, esterilização e armazenamento. Caso seja necessário deformar as placas durante a aplicação, a 
deformação não deve exceder um mínimo absolutamente necessário, dobras repetidas para trás e para a frente devem 
ser evitadas. Deformações excessivas ou correções podem dar origem a fissuras ou a uma posterior rotura do implante. 
Um manuseamento e cuidados inadequados, bem como o uso indevido, podem levar a desgaste, falha ou destruição do 
implante. Os implantes podem sofrer corrosão e a sua função pode ficar comprometida se entrarem em contacto com 
substâncias agressivas.

Produtos Materiais

Placas para ossos Aço inoxidável segundo ISO 5832-1, Material 1.4441 Liga de titânio 3.7035 Grau 2 segundo ISO 
5832-2

Pinos para ossos Aço inoxidável segundo ISO 5832-1, Material 1.4441 Liga de titânio 3.7165 Grau 5 segundo ISO 
5832-3

Parafusos para 
ossos

Aço inoxidável segundo ISO 5832-1, Material 1.4441 Liga de titânio 3.7165 Grau 5 segundo ISO 
5832-3
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Compatibilidade:
Por razões metalúrgicas e concecionais, os implantes só podem ser combinados entre si e não com implantes de outros 
fabricantes.
Todos os componentes do sistema modular de osteossíntese devem ser provenientes dos nossos produtos e pertencer 
ao respetivo sistema individual. Os componentes foram ajustados entre si aquando do seu desenvolvimento e produção. 
A utilização de produtos de outros fabricantes/ outros sistemas pode conduzir a riscos incalculáveis. Por isso, a utilização 
de produtos de outros fabricantes não é recomendada.

Complicações:
As seguintes complicações foram observadas em várias ocasiões e, por isso, requerem a atenção especial do médico: 
1.) O implante pode apresentar sinais de fadiga ou quebrar se for movido várias vezes para trás e para a frente. Também 

as marcas de pressão ou similares podem reduzir significativamente a estabilidade mecânica.
2.) Desprendimento ou separação dos componentes do implante
3.) Em caso de fusão insuficiente da fratura, pode ocorrer perda de posição anatómica
4.) Podem surgir infeções superficiais ou profundas
5.) Penetração do parafuso na articulação
6.) Podem surgir alergias ou uma reação do tecido a corpos estranhos na proximidade dos implantes
7.) A utilização ou o armazenamento dos implantes em fortes campos magnéticos pode levar a um forte aquecimento do 

implante. Por isso, aconselha-se que o paciente não seja exposto a um campo magnético.

Técnica cirúrgica
De extrema importância é a escolha correta dos componentes do implante. Tanto o tipo como o tamanho do implante têm 
de ser ajustados ao respetivo paciente. A utilização do maior implante possível e o seu posicionamento correto evitam a 
dobragem, a rotura, a formação de fissuras e o desprendimento do implante.
As fraturas sujeitam os implantes a uma carga mais elevada. Para conseguir a máxima fixação possível, deve ser utilizada uma 
placa com o maior tamanho possível.
O período sem carga ou com uma carga muito reduzida deve ser escolhido suficientemente longo para permitir a fusão 
estável da fratura.
Podem ser utilizados em conjunto apenas implantes do mesmo sistema e do mesmo material.
Os implantes não devem entrar em contacto com objetos, caso contrário a superfície poderá sofrer danos. Não podem ser 
tratados por meios mecânicos ou modificados de qualquer outra forma.
Após a cicatrização do osso, os implantes metálicos podem ser novamente removidos numa pequena cirurgia (segunda 
intervenção), em muitos casos até em regime ambulatório. Nas crianças, o material deve ser sempre removido após a 
cicatrização do osso, uma vez que o osso ainda tem de crescer. 
A remoção do material é normalmente uma intervenção de baixo risco. No entanto, como em qualquer cirurgia, o risco não 
pode ser excluído a cem porcento. O seu médico irá informá-lo sobre complicações raras como, por exemplo, infeções da 
ferida ou hematomas.
Em casos raros, descobre-se durante a intervenção que o osso não cicatrizou como se esperava. Nes-se 
caso, é possível que o material tenha de ficar ainda no local ou que tenha de ser recolocado para estabilização. Após a 
remoção do material o osso pode ser ainda menos resistente durante algum tempo, de modo que uma carga excessiva 
aumenta o risco de uma nova fratura.
Uma descrição da cirurgia nunca pode ser completa e incluir todos os riscos e complicações a ter em conta. Determinan-tes 
são as regras da ciência e as publicações científicas. O cirurgião deve observar as respetivas técnicas cirúrgicas. Deve 
familiarizar-se com os implantes e a sua aplicação antes da sua utilização. Informações podem ser encontradas também nos 
folhetos dos produtos. As experiências partilhadas e o conhecimento da literatura internacional sobre a matéria 
devem ser observados, consoante a situação. Em caso de indicação errada, técnica cirúrgica errada e/ou tratamento 
pós-operatório errado existe o perigo de o implante falhar (deslocação, desprendimento, rotura) e o osso não cicatrizar. Os 
pacientes com má oclusão têm frequentemente problemas com a função mastigatória, para além de serem prejudica-dos 
muitas vezes do ponto de vista estético. A intervenção pode ser necessária no maxilar inferior ou no maxilar superior ou, em 
casos muito complexos, também nos dois maxilares. A fixação dos maxilares na nova posição é feita por meio de parafusos 
de osteossíntese e/ou placas de osteossíntese.
Armazenamento
Os produtos do sistema modular de osteossíntese devem ser guardados num local seco e protegido do pó. A embalagem 
deve ser removida antes da limpeza, desinfeção e esterilização e o produto deve ser colocado num recipiente de esterili-
zação adequado (como, por exemplo, as cassetes da USTOMED GmbH & Co. KG).
Controlo
O nosso controlo final não dispensa o cliente de um controlo de entrada. Antes de qualquer utilização, inspecione os 
implantes quanto a fissuras ou danos. Um implante danificado não pode ser utilizado.

Sequência para limpeza manual/automática de instrumentos cirúrgicos reutilizáveis Instruções de 
processamento em conformidade com a norma DIN EN ISO 17664

Procedimento • Limpeza
• Desinfecção
• Esterilização com vapor (DIN EN ISO 17665-1)

Notas Os instrumentos são fornecidos em estado não estéril e devem ser limpos, desinfetados, 
quando aplicável, e esterilizados antes de cada utilização.
Os instrumentos podem ser processados somente por pessoas com as necessárias 
qualificações e treinamentos profissionais e que sejam capazes de avaliar os riscos que 
possam ocorrer e seus impactos pertinentes.
Procedimentos validados para limpeza, desinfecção e esterilização, bem como confi-
gurações de carregamento definidas para lavadoras desinfetadoras (Alemão: RDGs) e 
esterilizadores, com base em um sistema de garantia de qualidade.

Restrições de 
reutilização

Não é possível definir um limite máximo para o desempenho dos ciclos de reproces-
samento, com base no projeto dos instrumentos e materiais utilizados. A vida útil dos 
dispositivos médicos/odontológicos é determinada com base no seu desempenho e 
manuseio cuidadoso.
Os instrumentos defeituosos devem ser reprocessados completamente antes de ser 
enviados para reparos.
Instrumentos, que não podem mais ser reparados, devem ser eliminados de acordo com 
os procedimentos de disposição de lixo hospitalar convencionais. Nunca utilize instru-
mentos danificados!

INSTRUÇÕES

Local de
utilização

Remova a sujidade/contaminantes da superfície com um pano/toalha de papel descartá-
vel. É recomendado reprocessar os instrumentos logo que possível após a sua utilização.
Uma desinfecção manual deve ser realizada imediatamente após o uso, a fim de reduzir o 
risco de infecção para o usuário.
Para isso, coloque os instrumentos em uma solução desinfetante. Verifique para garantir 
que os instrumentos estejam completamente imersos na solução desinfetante e que não 
haja formação de bolhas de ar. Siga as instruções do fabricante da solução desinfetante.

Preparação 
para descon-
taminação

Se os instrumentos puderem ser desmontados, então, desmonte-os antes do processa-
mento. Remova a sujidade/contaminantes da superfície em água corrente.

Limpeza 
manual

Prepare um banho de desinfecção de Desomodan ID (3 %)/Desomodan InstruPlus (3 %) 
para imersão dos instrumentos. Limpe os instrumentos com uma escova macia, durante 
o banho desinfetante, até que não haja mais contaminação/sujidade visível. Coloque os 
instrumentos no banho desinfetante e deixe-os imersos por 15 min.
Após a retirada do banho, enxágue os instrumentos com água desmineralizada.

Enxágue

(após a limpeza manual e 
desinfecção química, assim 
como na preparação para 
limpeza e desinfecção 
automáticas)

Coloque os instrumentos limpos em uma cuba com água de torneira 
limpa; sempre use água fresca para cada procedimento de lavagem.

• Enxágue abundante e completamente todos os canais com água.
• Enxágue cuidadosamente as superfícies dos instrumentos com água 

da torneira.
• Remova os instrumentos da água.
• Aplique ar em todos os canais para remover quaisquer resíduos da 

água de enxágue.

Limpeza e 
desinfecção 
automáticas

Se houver opção de limpeza automática, então, essa limpeza deve sempre prevalecer 
sobre a limpeza manual, pois isso irá garantir um melhor procedimento normalizado. So-
mente procedimentos validados de limpeza e desinfecção automáticas estão autorizados 
para uso, com base em normas internacionais (EN ISO 15883) e diretrizes nacionais.
Existem alguns itens que requerem atenção especial durante a limpeza automática:
• O processamento automático eficaz requer configurações de carregamento corretas 

e compatíveis com enxágue, usando bandejas, insertos, suportes, etc. As bandejas 
não devem ser sobrecarregadas, a fim de assegurar que os instrumentos sejam 
devidamente envolvidos pela solução de limpeza/enxágue.

• Os instrumentos maiores devem ser na bandeja, de modo que não impeça outros 
instrumentos de ser lavados e enxaguados completamente também.

• Os instrumentos com cavidades ou espaços ocos (brocas medulares) também de-
vem ser completamente limpos por dentro. Para isso, certifique-se de usar os insertos 
que foram especialmente concebidos para utilização com sistemas de lavagem em 
cada instrumento.

1. Os instrumentos devem ser armazenados de tal forma que não sejam danificados.
2. Os itens lavados devem ser retirados da máquina imediatamente após a conclusão do 

programa, pois deixá-los em uma máquina fechada pode resultar em corrosão devido 
à umidade residual.

3. Em geral, deve ser dada prioridade aos processos em que a limpeza é realizada 
separadamente da desinfecção. Processos térmicos, bem como os termoquímicos 
estão disponíveis para processamento automático de instrumentos. Os processos de 
desinfecção térmica geralmente devem ter preferência.

4. No caso de processos térmicos, a desinfecção ocorre em temperaturas mais altas, 
com tempos de exposição correspondentes. O valor de A0 foi introduzido como uma 
medida da ação de desinfecção (EN ISO 15883-1, Anexo A). 

Os programas de processamento automático com desinfecção térmica incluem as 
seguintes etapas: Lavadora desinfetadora: Miele G 7835 CD Programa de lavagem: Vario 
TD AD
1) Pré-limpeza com água fria da torneira
2) Drenagem da água.
3) Etapa de lavagem inicial com água da torneira à temperatura de 55° C por pelo 

menos 5 minutos. Use detergente alcalino, Mediclean Neodisher (Dr. Weigert), como 
o detergente. Concentração: 0,5%

4) Drenagem da água.
5) Segunda etapa de lavagem com água da torneira à temperatura de 55° C por pelo 

menos 5 minutos. Use detergente alcalino, Mediclean Neodisher (Dr. Weigert), como 
o detergente. Concentração: 0,5%

6) Drenagem da água.
7) Desinfecção térmica a 92 +/- 2° C
8) Neutralização com água desmineralizada e Neodisher Z (Dr. Weigert). Concentração: 

0,1 %
9) Drenagem da água.
10) Enxágue com água desmineralizada.
11) Drenagem da água.
12) Seque os instrumentos utilizando o ciclo de secagem na lavadora desinfetadora.
13) Além disso, os instrumentos também podem ser secos manualmente, utilizando 

um pano sem fiapos, conforme necessário. Use ar comprimido estéril para secar as 
cavidades ou espaços ocos nos instrumentos (broca medular).

Manutenção, 
inspeção, 
desempenho, 
testes

Os instrumentos limpos inadequadamente devem ser limpos e lavados novamente em 
sua totalidade, como descrito abaixo:
• Consulte a seção sobre limpeza manual, limpeza com ultrassom, onde aplicável.
• Coloque em uma solução de H2O2 (aprox. 5 minutos).

Concentração: 3 %
• Os instrumentos limpos novamente devem ser submetidos a outro programa de 
processamento automático.
Verifique os instrumentos para assegurar que estão funcionando corretamente. Separe 
os instrumentos danificados e envie-os para reparo.
Os instrumentos devem sempre ser esterilizados antes de enviá-los ao serviço de reparo.

Embalagem Coloque os instrumentos em um recipiente adequado ou embalagem de esterilização 
adequada, antes da esterilização. A embalagem dos instrumentos para esterilização deve 
estar em conformidade com a norma EN ISO 11607 e EN 868.

Esterilização No âmbito das normas EN, a aplicação de instrumentos esterilizados nos pacientes exige 
que os instrumentos sejam devidamente limpos e desinfetados, esterilizados em emba-
lagens de esterilização aprovadas com um procedimento validado e armazenados após 
esterilização em conformidade com as regras aplicáveis aos produtos esterilizados.
Como resultado, é importante assegurar que sejam usados somente procedimentos de 
esterilização/sistemas de esterilização compatíveis com um processo de esterilização 
validado. Os acessórios e embalagens de esterilização devem ser compatíveis com o 
conteúdo da embalagem, bem como o método de esterilização utilizado. As instruções 
de utilização correspondentes devem ser seguidas para o sistema de esterilização sendo 
usado.

Parâmetros de esterilização a vapor para instrumentos com envoltório:

Inspecione a embalagem dos produtos esterilizados quanto a danos após esterilização; 
verifique os indicadores de esterilização.

Armazena-
mento

Armazene os instrumentos esterilizados em embalagens para produtos esterilizados, 
em um armário fechado, que esteja protegido contra poeira, umidade e variações de 
temperatura.

Informação 
adicional

Se os produtos químicos e sistemas aqui descritos não estiverem disponíveis e/ou se o 
procedimento de processamento não puder ser realizado como descrito aqui, então, os 
usuários devem garantir que os procedimentos sejam devidamente validados.

Notas adicionais sobre o processamento de dispositivos médicos/odontológicos:

• Internet: www.rki.de
• Internet: www.a-k-i.org
• Recomendações da Commission for Hospital (healthcareassociated) Hygiene and 

Infectious Disease Prevention no Robert Koch Institute (RKI) e German Federal Institute 
for Drugs and Medical Devices (BfArM) em relação aos “Requisitos de higiene durante 
o processamento de dispositivos médicos”

• DIN EN ISO 17664 Esterilização de dispositivos médicos.
Informações sobre o processamento de dispositivos médicos/odontológicos resterili-
záveis a ser fornecidas pelo fabricante (ISO 17664:2004); versão em idioma alemão,
EN ISO 17664:2004

Método de
esterilização  

Procedimento geral:  Tempo de secagem

Método 
de vácuo fracionado  

4 min. a 132 ° C (270 ° F)
------------------------
5 min. a 134° C  

Pelo menos 20 min.
-----------------------
Pelo menos 15 min.

Método de gravidade  15 min. a 132°C (270 ° F) Pelo menos 30 min.

Garantia
Os dispositivos são fabricados com materiais de alta qualidade e submetidos a controle de qualidade antes do 
envio. No entanto, se ocorrerem erros/falhas, entre em contato com o nosso departamento de serviços. No 
entanto, não podemos garantir se um dispositivo é adequado para um determinado procedimento. Cada usuário 
deve fazer essa identificação. Não podemos assumir responsabilidade por danos coincidentes ou resultantes do 
uso de um dispositivo. USTOMED INSTRUMENTE não assume qualquer responsabilidade em caso de compro-
vado descumprimento destas instruções de utilização.

Importante
Não assumimos qualquer responsabilidade ou obrigação pela reutilização de quaisquer instrumentos nos casos 
em que tais instrumentos sejam utilizados em pacientes com a doença de Creutzfeldt-Jakob ou HIV. Validações 
especiais e monitoramento do processo de rotina pelo usuário são necessários para o processamento de instru-
mentos utilizados em casos de doença de Creutzfeldt-Jakob ou HIV.

Leyenda de símbolos

Nombre del LOTE

Número de pedido

Sello de conformidad

Seguir las instrucciones de uso

Fabricante

Ley federal

No estéril

Fecha de manufactura

De un solo uso

Nome LOTTO

Numero d’ordine

Contrassegno di conformità

Seguire le istruzioni per l’uso

Produttore

Legge federale

Non sterile

Data di produzione

Monouso

Legenda dos símbolos

Nome do lote

Número de ordem

Sinal de conformidade

Seguir as instruções de utilização

Fabricante

Lei federal

Não estéril

Data de fabricação

Uso único
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