STRUMENTI CHIRURGICI RIUTILIZZABILI PER USO DENTALE - ISTRUZIONI PER L'USO
Avvertenze e limiti di garanzia. La presente informativa NON & rivolta al paziente, ma in via esclusiva al professioni-
sta sanitario, che ne dovra rivalutare i contenuti in riferimento ad ogni specifico caso per poter fornire un'adeguata
informazione al paziente circa i benefici, le controindicazioni e le complicanze. Gli strumenti chirurgici riutilizzabili de-
vono essere utilizati sclc da Oduntmam & Medici Chirurghi con esperienza nelle tecniche implantari nonché nelle
connesse di p e di realizzazione di protesi su impianti. Le se-
guenti istruzioni per 'uso sono finali ad evidenziare i rischi, le i ioni e gli effetti collaterali di carattere
generale (non potendo far riferimento a tutte le possibili circostanze di impiego) e noti allo stato della messa in com-
mercio del dispositivo. Cio nondimeno l'impiego degli strumenti chirurgici richiede un'adeguata conoscenza delle
procedure chirurgiche contenute negli appositi Manuali Leone: Sistema Implantare XCN° - Procedura chirurgica dispo-
nibile sul Catalogo Leone Implantologia e all'indirizzo internet www.leone.it, TADs PA e TADs VL - Procedura di inseri-
mento disponibile sul catalogo Leone Ortodonzia e all'indirizzo internet www.leone.it. Tenuto conto che errori ed impre-
cisioni nella valutazione del paziente, nella diagnostica, nella progettazione e nella realizzazione del trattamento
possono determinare la perdita dell'impianto, prima dell'utilizzo & fortemente raccomandata la frequenza di uno o pit
corsi di addestramento atti a fornire una congrua preparazione propedeutica. La Leone non deve e non puo controlla-
re le procedure di utilizzazione del prodotto ai fini del trattamento implantare, procedure che ricadono integralmente
sotto la responsabilita del sanitario utilizzatore. La Leone, pertanto, non si assume alcuna responsabilita circa eventua-
li incongrue utilizzazioni del dispositivo sotto il profilo chirurgico né per i reazioni avverse o
danni occorsi al paziente o al dentista a seguito dell'utilizzo del prodotto. In ogni caso si raccomanda di utilizzare
esclusivamente componenti, accessori e strumenti originali in conformita alle istruzioni. Descrizione del prodotto. Gli
strumenti chirurgici riutilizzabili sono dispositivi medici realizzati in acciaio inossidabile o titanio per uso chirurgico.
Sono disponibili in varie forme e dimensioni, in funzione della loro destinazione d'uso e per rispondere all'esigenza
anatomica individuale. Destinazione d'uso. Gli strumenti chirurgici riutilizzabili sono dispositivi medici invasivi ad
azionamento manuale destinati alla pi ione del sito impl e/o per procedure chirurgiche accessorie. Pos-
sono essere riutilizzati solo seguendo una procedura di ricondizionamento e sterilizzazione dedicata. Utilizzo. Informa-
zioni dettagliate sulle modalita di pianificazione preoperatoria, sulla scelta del tipo di strumento, sulla preparazione del
sito implantare e la riapertura dellimpianto e sulle precauzioni da prendere sono contenute negli appositi Manuali
Leone sopra indicati. Utilizzare gli strumenti per un massimo 20 volte. Controindicazioni. Effetti collaterali. Compli-
cazioni e postumi. Tutte le condi sia locali che si che un intervento di chi-
rurgia orale devono ritenersi controindicazioni valide anche per I'utilizzo degli strumenti chirurgici riutilizzabili per
I'applicazione di impianti e TADs. Nella valutazione del paziente e nell'utilizzo del prodotto, gli Odontoiatri e i Medici
Chirurghi devono tenere conto delle controindicazioni, degli effetti collaterali, delle complicazioni e dei postumi gene-
ralmente validi per gli interventi di chirurgia odontoiatrica. Utilizzare lo strumento oltre il numero massimo di cicli
consentito puo causare il danneggiamento del dispositivo, con possibili lesioni al paziente. Pulizia, manutenzione e
sterilizzazione. Leone ha validato due diversi metodi per la pulizia e disinfezione degli strumenti riutilizzabili, uno
manuale e uno ico con uso di hio di lavaggio e disinfezi di seguito sono de-
scritte in dettaglio tutte le attivita da svolgere. 1. Raccolta e lrasporto Collccare gli strumenti utilizzati in un conteni-
tore separatamente da quelli non utilizzati. Evitare che i residui organici (sangue, trucioli ossei etc.) si secchino sugli
strumenti. A tale fine pulire strumenti altamente contaminati e.g. con una garza imbevuta di acqua distillata sterile e
immergerli in acqua distillata sterile. Procedere immediatamente dopo l'intervento chirurgico alle fasi di pulizia e disin-
fezione. Raccogliere tutti gli strumenti in un contenitore rigido a chiusura ermetica per trasportarli in sicurezza fino
allarea di ricondizionamento. Collocare strumenti danneggiati o monouso (e.g. il carrier dellimpianto) in un apposito

contenitore in modo da processarli prima dello 2. ggio: Di gli
strumenti utilizzati in unione con altri strumenti prima della pulizia e disinfezione. Smontare gli strumenti scomponibi-
li prima della pulizia e disinfezione. 3a. Pulizia e disinfezione manuale, Ordinare gli strumenti secondo

il materiale (acciaio inossidabile, titanio, alluminio, materiali plastici) e processarli separatamente. Per la pulizia e di-

sinfezione del cricchetto e del percussore seguire le indicazioni riportate in fondo a questa sezione. Immergere gli
strumenti in acqua tiepida (<40 °C/104 °F) per rimuovere i residui organici. Non utilizzare agenti fissativi 0 acqua calda
(>40 °C/104 °F). Immergere gli strumenti in una soluzione detergente enzimatica' preparata con acqua tiepida. Riguar-
do a concentrazione, temperatura e tempo di azione seguire le istruzioni per ['uso del fabbricante del detergente. Puli-
re ciascuno strumento con appositi spazzolini e scovolini con setole morbide in materiale plastico sotto acqua fredda
corrente, ponendo attenzione alle zone critiche dello strumento, quali cavita e zigrinature. Immergere gli strumenti in

una vasca ad ultrasuoni con una soluzione ? Riguardo a e tempo di azione
seguire le istruzioni per ['uso del fabbricante del detergente. Strumenti con taglienti non devono venire in contatto
I'uno con l'altro durante il lavaggio in vasca ad gli strumenti con acqua de-

mineralizzata per rimuovere tutti i residui del detergente. Immergere gli strumenti in una soluzione disinfettante.” Gli
strumenti devono essere completamente coperti dalla soluzmne Riguardo a concentrazione, temperatura e tempo di

azione seguire le istruzioni per I'uso del fabbri del di ciascun strumento
con acqua demmerallzzata per almeno 1 minuto oppure immergere gli strumenti per almeno 1 minuto in una abbon-
dante quantita di acqua deminerali Ripetere ['op di per almeno 3 volte in modo da rimuovere

tutti i residui del disinfettante. Usare per ogni risciacquo acqua pulita. Asciugare gli strumenti con aria compressa ad
uso medicale e salviette medicali monouso che non rilasciano fibre. Se necessario, ripetere le operazioni di pulizia e
disinfezione. Cricchetto e percussore, strumenti che non devono essere smontati: Lavare la testina del cricchetto e il
percussore sotto acqua corrente per rimuovere eventuali residui. Pulire accuratamente la superficie esterna dei dispo-
sitivi con un disinfettante volatile e non viscose. Asciugare con cura i dispositivi utilizzando aria compressa ad uso

medicale. 3b. Pulizia e disi Ordinare gli strumenti secondo il materiale (acciaio
|n053|dablle mamo alluminio, materiali plastici) e p D Non porre prodotti in alluminio, il
h apl di pulizia e disinfezi i gere gli strumenti in acqua tiepida

(<40 C/104 “F) per rimuovere i residui organici. Inmergere gli strumenti i |n una soluzione detergente enzimatica pre-
parata con acqua tiepida. Riguardo a concentrazione, temperatura e tempo di azione seguire le istruzioni per 'uso del
del Pulire ciascuno con appositi spazzolini e scovolini con setole morbide in mate-
riale plastico sotto acqua fredda corrente, ponendo attenzione alle zone critiche dello strumento, quali cavita e zigrina-
lure In caso di strumenti altamente contamlnau immergere gli strumenti in una vasca ad ultrasuoni con una soluzio-
Riguardo a e tempo di azione seguire le istruzioni per luso del
fabbrlcame del detergente. Strumenti con Iagllem\ non devono venire in contatto 'uno con I'altro durante il lavaggio in
vascaad glistrumenti con acqua fredda corrente per rimuovere tutti i residui
del detergente. Posizionare glistrumenti in un apposito cestello idoneo per il lavaggio meccanico, chiuderlo e caricar-
lo nel termodisinfettore. Inserire il kit chirurgico e gli organizer inel Gli
strumenti non devono venire in contatto I'uno con l'altro durante il lavaggio meccanico. Avviare il programma di lavag-
gio e disinfezione adatto per gli strumenti. Riguardo ai singoli parametri, seguire le istruzioni per I'uso del fabbricante
del termodlsmfettore Awviare un ciclo di asciugatura. Prelevare gli strumenti dal termodisinfettore al termine del
4. e ggio: Controllare visi tutti gli strumenti e accessori. Dove applicabile,
controllare se i taglienti sono danneggiati, se sono visibili segni di corrosione, se la marcatura & visibile, se il rivesti-
mento DLC & \ntano se |'attacco IS0 € intatto, se lo strumemc e |ntegro Sottoporre gli strumenti a una prova di funzio-
namento; il funzi del cricchetto e dei dispt idi degli strumenti. Eliminare tutti
gli strumenti con segni di danneggiamento o perdita di caratteristiche funzionali. 5. Imballaggio: Controllare che gli
strumenti siano completamente asciutti prima di imbustarli. Collocare uno o pill strumenti in ogni busta. Per strumen-
1i con taglienti si consiglia un imbustamento singolo. Chiudere la busta con una termosigillatrice medicale. Per la ste-
rilizzazione a vapore utilizzare una busta di sterilizzazione adeguata al dispositivo e conforme alla normativa IS0 11607
e EN 868-5. Dotare ogni busta di un'etichetta con la data di scadenza della sterilita, nome della persona che sta effet-
tuando I'imballaggio e la sterilizzazione, nome e codice articolo del prodotto. 6. Sterilizzazione: Verificare che I'auto-
clave sia di classe B, conformemente alla normativa EN 13060 e EN 285. Posizionare i dispositivi imbustati nell'autocla-
ve. Seguire le indicazioni del produttore dell'autoclave riguardo al posizionamento dei dispositivi imbustati all'interno
dell'autoclave, ponendo particolare attenzione a non sovraccaricare I'autoclave ed evitare il contatto delle buste con le
pareti interne della camera e la zona dei filtri. La sterilizzazione deve avvenire secondo una procedura validata che sia
costantemente monitorata e rispetti la normativa IS0 17665-1 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - calore umido -
Parte 1: requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo di routine di un processo di sterilizzazione per dispositivi
medici”. Sterilizzare gli strumenti chirurgici in autoclave usando i seguenti parametri: temperatura di 121°C (250°F),
pressione di1atm, tempo minimo di esposizione di 20 minuti. Prelevare gli strumenti imbustatati dall'autoclave al ter-
mine del programma. Porre gli strumenti imbustati su una superficie asciutta e pulita al riparo da spostamenti d'aria,
coprendoli con un telo pulito e asciutto per almeno 10 minuti (La verifica dell efficacia del procedimento di sterilizzazio-
ne a cura dellutilizzatore in accordo alla procedura sopra definita é stata effettuata dopo 13 giorni). 7. Immagazzina-
mento: Conservare gli strumenti nella confezione sterile in un luogo asciutto e chiuso, come ad esempio un carrello 0
un cassetto ed evitare tutte le azioni che possono jarli: urti, cadute delle i. Seguire le
istruzioni del fabbricante delle buste per quanto riguarda le condizioni di conservazione e la data di scadenza dei
prodotti sterilizzati. Avvertenza per I'utilizzatore e/o paziente: in caso di incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo, informare immediatamente il fabbricante e 'autorita competente del proprio Stato.
Punti di contatto delle Autorita Competenti Europee: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

'Detergente usato per la validazione da Leone Spa: Cidezyme®

D, per il bagno ad i usato per la vali da Leone Spa: Cidezyme”

*Disinfettante usato per la validazione da Leone Spa: Cidex® OPA

“Nello studio di validazione della Leone Spa sono stati utilizzati | seguenti apparecchi, parametri e materiali:
Termodisinfettore: Miele G 7835 CD Programma: DIS. VARTD Detergente: Dr. Weigert ProCare Dent 10 MA

REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS FOR DENTAL USE - INSTRUCTIONS FOR USE

This information is NOT addressed to the patient, but to the medical professio-
nal only, who will have to evaluate the contents with reference to each specific case, to provide adequate information
to the patient about the benefits, contraindications, or complications. Reusable surgical instruments must only be used
by Dentists and Dental Surgeons experienced in implant techniques as well as in the related diagnostic methods,
pre-operatory planning, and manufacture of prosthesis on implants. The hereunder instructions for use are finalized to
underline the risks, the contra-indications and the collateral effects of a general nature (a reference to all the possible
circumstances of use is not possible) and well known at the time the device was placed on the market. Nevertheless,
the Leone Implant System requires the knowledge of the surgical and prosthetic procedures illustrated in the Leone
Guidelines: XCN* Implant System Surgical procedure available on Leone Implant Catalogue or on the web site www.
leone.it, TADs PA and TADs VL - Insertion procedure available in the Leone orthodontic catalogue and on the website
www.leone.it. Considering where errors and i ies in patient peratory diagnosis, in the plan-

ning and in the carrying out of treatment may lead to implant failure, it is strong\y recommended to attend spemflc
training courses to with the purpose to reach a high degree of propaedeutic knowledge and practice before use. It is
not ascribed to Leone the duty of monitoring the procedures of use of the product for the implant prosthetic treatment;
such procedures must entirely be reverted under the responsibility of the clinician. Leone therefore takes no responsi-
bility for the application of the device and its workmanship nor for possible prosthetic misuse of the device even nei-
ther for failure, adverse reaction or damage occurred to the patient or to the dentist following the application of the
product. In any case the use of original components, accessories, and instruments only in accordance with the instruc-
tions, is strictly recommended. Product description. Reusable surgical instruments are medical devices made of
stainless steel or titanium for surgical use. They are available in various shapes and sizes, depending on their intended
use and to meet the individual anatomical variability. Intended use. Reusable surgical instruments are hand operated
invasive medical devices intended for the implant site preparation and/or for ancillary surgical procedures. They can
only be reused following a dedicated reconditioning and sterilization procedure. Use. Detailed information on the
pre-operative planning methods, the choice of the type of instrument, the preparation of the implant site, the reopening
of the implant and the precautions to be taken are contained in the specific Leone Manuals indicated above. To use the
instruments maximum 20 times. C ions. Side effects. ( ications and after-effects. All pathological
conditions, both local and systemic, that contraindicate an intervention of oral surgery must be considered valid con-
traindications also for the use of reusable surgical instruments and for the application of implants and TADs. In the
evaluation of the patient and in the use of the product, Dentists and Medical Surgeons must consider the contraindica-
tions, side effects, complications and aftereffects generally valid for dental surgery. Using the instrument beyond the
maximum allowable number of cycles may cause damage to the device, possibly resulting in injury to the patient.
Cleaning, maintenance, and sterilization. Leone Spa has validated two different methods for the cleaning and disin-
fection of reusable instruments, one manual and one automated with the use of a thermal washer-disinfector (washing
and disinfecting device). If available, we recommend using the automated method. The following workflow shows the
necessary activities for both validated methods. The following pages describe each activity in detail. 1. Collection and
transport: Place used instruments in a container separately from unused instruments. Prevent organic residues (blo-
od, bone chips etc.) from drying on the instruments. To do this, clean highly contaminated instruments e.g. with gauze
soaked in sterile distilled water and immerse them in sterile distilled water. Proceed with cleaning and disinfection
immediately after surgery. Collect all instruments in a rigid, airtight container for safe transport to the reprocessing
area, Place damaged or single-use instruments (e.g. implant carrier) in an appropriate container for separate proces-
sing before disposal. 2. Di used in conj with other i before
cleaning and disinfection. Dismantle separable instruments before cleaning and disinfecting. 3a. Manual cleaning,
disinfection and drying: Sort instruments according to material (stainless steel, titanium, aluminium, plastics) and
process them separately. Follow the instructions at the end of this section for cleaning and disinfecting the ratchet and
the abutment seater. Inmerse the instruments in lukewarm water (<40°C/104°F) to remove organic residues. Do not
use fixation agents or hot water (>40°C/104°F). Immerse the instruments in an enzymatic cleaning solution® prepared
with luk water. For and exposure time follow the detergent manufacturer's instruc-
tions for use. Clean each instrument with appropriate brushes and pipe cleaners with soft plastic bristles under cold
running water, paying attention to critical areas of the instrument such as cavities and knurls. Immerse the instru-
ments in an ultrasonic bath with a cleaning solution.® For concentration, temperature and exposure time, follow the
detergent manufacturer’s instructions for use. Instruments W|th cut‘tlng edges must not come into contact with each
other during ultrasonic treatment. Rmse lised water to remove all detergent re-

sidues. Immerse the instruments in a disinfection solution.” The must be covered by the solu-
tion. For concentration, lemperalure and exposure time follow the disi f s i ions for use.
Rinse each i with water for at least 1 minute or immerse the instruments for at

least 1 minute in a large quantlty “of demineralised water. Repeat the rinsing operation at least 3 times to remove all
residues of the disinfectant. Use clean water for each rinse. Dry the instruments with compressed medical air and di-
sposable medical wipes that do not release fibres. If necessary, repeat the cleaning and disinfection process. Ratchet
and abutment seater, instruments that must not be dismantled: wash the ratchet head and abutment seater under
running water to remove any residue. Thoroughly clean the outer surface of the devices with a volatile, non-viscous
disinfectant. Dry the devices carefully using compressed medical air. 3b. Automated cleaning, disinfection and
drying: Sort instruments according to material (stainless steel, titanium, aluminium, plastics) and process them sepa-
rately. Do not treat aluminium products, the ratchet and the abutment seater with automated cleaning and disinfection
procedures. Immerse the instruments in lukewarm water (<40°C/104°F) to remove organic residues. Immerse the in-
struments in an enzymatic cleaning solution5 prepared with lukewarm water. For concentration, temperature and ex-
posure time follow the detergent manufacturer's instructions for use. Clean each instrument with appropriate brushes
and pipe cleaners with soft plastic bristles under cold running water, paying attention to critical areas of the instru-
ment such as cavities and knurls. In case of highly immerse the i in an ultraso-
nic bath with a cleaning solution.5 For concentration, temperature and exposure time, follow the detergent manufac-
turer's instructions for use. Instruments with cutting edges must not come into contact with each other during
ultrasonic treatment. Rinse instruments thoroughly with cold running water to remove all detergent residues. Place the
instruments in a tray suitable for automated washing, close it and load it into the thermal washer-disinfector. Place the
completely disassembled surgical kit and organizer in the thermal washer-disinfector. The instruments must not come
into contact with each other during automated washing. Start the appropriate washing and disinfection program for
the instruments. Regarding the individual parameters, follow the thermal washer-disinfector manufacturer's instruc-
tions.® Start a drying cycle. Remove instruments from the thermal washer-disinfector at the end of the program. f ne-
cessary, finish drying the instruments manually with medical compressed air and disposable medical wipes that do

not release fibers. 4. Inspection and assembly: Visually inspect all i and Where
check if the cutting edges are damaged, signs of corrosion are visible, markmg is visible, the DLC coating is intact, the
1S0 connection is intact, the instrument is intact. Subject the i test; check f of the

ratchet and the instrument coupling devices. Discard all instruments wnh 5|gns of damage or loss of functional cha-
racteristics. 5. Packaging: Check that the instruments are completely dry before inserting them in sterilization pou-
ches. Place one or more instruments in each pouch. For instruments with cutting edges, we recommend single pou-
ching. Close the pouch with a medical heat sealer. For steam sterilization use a sterilization pouch suitable for the
device and in accordance with IS0 11607 and EN 868-5. Label each pouch with the expiry date of sterility, name of the
person carrying out packaging and sterilization, name and article code of the product (if the device is not clearly visi-
ble). 6. Sterilization: Check that the autoclave is class B, in accordance with EN 13060 and EN 285. Place the packed
devices in the autoclave. Follow the autoclave manufacturer's instructions regarding placement of devices within the
autoclave, paying particular attention to not overloading the autoclave and avoiding contact of the sterilization pou-
ches with the interior walls of the autoclave and the filter area. Sterilize surgical instruments in an autoclave using the
following parameters: temperature of 121°C (250°F), pressure of 1 atm and minimum exposure time of 20 minutes, Re-
move the packed devices from the autoclave at the end of the program. Place the packed devices on a dry, clean sur-
face protected from air movement and cover with a clean, dry cloth for at least 10 minutes (the verification of the effec-
tiveness of the sterilisation procedure by the user in accordance with the procedure defined above was carried out after
13 days). 7. Storage: Store the instruments in the sterile package in a dry and closed place, such as a cart or drawer,
and avoid all actions that may damage them: shocks, dropping the packages, rubbing. Follow pouch manufacturer's
instructions regarding storage conditions and expiry date of sterilized products. Notice for the user and/or patient:
in the event of a serious accident occurring in connection with the device, immediately inform the manufacturer and the
competent authority of your Country.

Contact points of the European Competent Authorities: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

®Detergent used for validation by Leone Spa: Cidezyme®
“Detergent for ultrasonic bath used for validation by Leone Spa: Cidezyme®
"Disinfectant used for validation by Leone Spa: Cidex” OPA
*The following equipment, parameters and materials were used in the Leone Spa validation study:
Thermal washer-disinfector: Miele G 7835 CD Program: DIS.VAR. TD Detergent: Dr. Weigert ProCare Dent 10 MA

INSTRUMENTS CHIRURGICAUX REUTILISABLES POUR USAGE DENTAIRE - MODE D'EMPLOI
Recommandations et limites de garantie. La note d'information suivante n'est PAS adressée au patient, mais, de
facon exclusive, au médecin spécialiste Iégalement habilité qui devra en évaluer les contenus sur la base de chaque
cas spécifique afin de pouvoir fournir une information adéquate au patient en ce qui concerne les avantages, les
contre-indications et les ications. Les instruments chirurgi réutilisables doivent étre uniquement utilisés par
des Chirurgiens-Dentistes et par des Medecms Chlrurg\ens ayant une expenence dans le domaine des techniques

ires, y compris les tech isation de prothéses sur les
implants. Le mode d’emplol suivant est f\nallse a mettre en évidence les risques, Ies contre-indications et les effets
collatéraux de caractere général (ne pouvant pas faire référence a toutes les circonstances d'emploi possibles) et
connus dés la mise en vente du produit. En plus, le Systeme d'Implant Leone nécessite la connaissance des procédures
chirurgicales et prothétiques détaillées dans les Manuels Leone appropriés : Systéme Implantaire XCN® Procédure
chirurgicale disponible sur le Catalogue Leone Implantologie et a 'adresse Internet www.leone.it, TADs PA et TADs VL
- Procédure d'insertion disponible dans le catalogue Leone Orthodontie et a 'adresse Internet www.leone.it. Compte
tenu que des erreurs et des imprécisions relatives & 'évaluation de I'état du patient, au diagnostic, a la planification et
al du peuvent provoquer la perte de implant, avant l'utilisation il est fortement conseillé de
suivre une ou plusieurs formations afin dobtenir un niveau de préparation propédeutique approprié. La Société Leone
ne doit pas et ne peut pas contrdler les procédures d'utilisation du produit finalisé au traitement implantaire. La re-
sponsabilité de ces procédures retombe intégralement sur son utilisateur, le médecin spécialiste légalement habilité.
La Société Leone est déchargée de toutes les responsabilités relatives a I'éventuel usage inadéquat du dispositif au
niveau chirurgical. La Société Leone est déchargée de toutes les responsabilités concernant un éventuel insucces, des
réactions défavorables, ou des dommages arrivés au patient ou au chirurgiendentiste par suite de ['utilisation du pro-
duit. De toute fagon il est dé d'utiliser les les ires ainsi que les instru-
ments originaux conformément aux instructions. Description du produit. Les instruments chirurgicaux réutilisables
sont des dispositifs médicaux fabriqués en acier inoxydable ou en titane pour emploi chirurgical et sont disponibles en
plusieurs formes et dimensions en fonction de leur utilisation prévue et pour satisfaire chaque exigence anatomique.
Utilisation prévue. Les instruments chirurgicaux réutilisables sont des dispositifs médicaux invasifs @ commande
manuelle destinés a la préparation du site implantaire et/ou a des interventions chirurgicales auxiliaires. lls ne peu-
vent étre réutilisés qu'apres une procédure de reconditionnement et de stérilisation dédiée. Utilisation. Des informa-
tions détaillées sur les modalités de planification precperatoire le choix du type d'instrument, la préparation du site
implantaire et la réouverture de l'implant et sur les précautions a prendre sont contenues dans les Manuels Leone in-

diqués ci-dessus. Utiliser les instruments au maximum 20 fois. C i i Effets ires. Complica-
tions et séquelles. Toutes les conditions pathologiques, aussi bien locales que systemlques qui contre-indiquent une
intervention de chirurgie buccale doivent étre idérées comme des valables égal pour

I'utilisation d'instruments chirurgicaux réutilisables pour I'application d'implants et TADs. Lors de I'évaluation du pa-
tient et de l'utilisation du produit, les dentistes et les chirurgiens doivent tenir compte des contre-indications, des effets
secondaires, des complications et des séquelles généralement valables pour la chirurgie dentaire. L'utilisation de
linstrument au-dela du nombre maximal de cycles autorisé peut I'appareil et é blesser le
patient. Nettoyage, entretien et stérilisation. Leone Spa a validé deux méthodes différentes pour le nettoyage et la
désinfection des instruments réutilisables, 'une manuelle et I'autre mécanique avec ['utilisation d'un thermodésin-
fecteur (dispositif de lavage et de désinfection). Si disponible, I'utilisation de la méthode mécanique est recommandée.
Le flux de travail suivant montre les activités nécessaires pour les deux méthodes validées. Dans les pages suivantes,
chaque activité est décrite en détail. 1. Collecte et transport: Placer les instruments utilisés dans un récipient,
séparément de ceux qui n'ont pas été utilisés. Eviter que des résidus organiques (sang, copeaux d'os, etc.) ne séchent
sur les instruments. A ce propos, nettoyer les instruments fortement contaminés, par exemple avec une gaze trempée
dans I'eau distillée stérile et les immerger dans I'eau distillée stérile. Procéder avec les phases de nettoyage et de
désinfection immédiatement apres l'intervention chirurgicale. Rassembler tous les instruments dans un conteneur ri-
gide fermé hermétiquement pour les transporter en toute sécurité jusqu'a la zone de retraitement, Placer les instru-
ments endommagés ou a usage unique (par exemple, le porte-implant) dans un récipient approprié afin de les traiter

séparément avant de les jeter. 2. Dé: lesi utilisés en conjonction avec d'autres
instruments avant le et la dési Demonler les i avant le etla
é ion. Dé e le kit chirurgical, le séquenceur et le kit porte butées avant le nettoyage et
la désinfection. Il est é ¢ de retirer les oeillets. 3a. Nettoyage et désinfection manuelle, sécha-
ge: Tner les instruments selon le matenau (acier i titane, ium, matieres i ) et les traiter
Pourle etla ion du cliquet et du percuteur, suivre les instructions détaillées au bas de

cette section. Immerger les instruments dans de I'eau tiede (<40°C/104°F) pour éliminer les résidus organiques. Ne pas
utiliser de fixateurs ni d'eau chaude (>40°C/104°F). Plonger les outils dans une solution détergente enzymatique®
préparée avec de I'eau tiede. En ce qui concerne la concentration, la température et le temps d'action, suivre les in-
structions pour l'utilisation du fabricant du détergent. Nettoyer chaque instrument avec des brosses et des brossettes
appropriées a poils souples en matiére plastique sous I'eau froide courante, en faisant attention aux zones critiques de
Iinstrument, comme des cavités et des moletages. Plonger les instruments dans une cuve a ultrasons avec une solu-
tion de nettoyage. En ce qui concerne la concentration, la température et le temps d'action, suivre les instructions
d'utilisation du fabricant du détergent. Les instruments avec des bords tranchants ne doivent pas entrer en contact les
uns avec les autres pendant le lavage dans la cuve a ultrasons. Rincer soigneusement les instruments avec de I'eau
déminéralisée pour éliminer tout résidu du détergent. Plonger les instruments dans une solution désinfectante.” Les
instruments doivent étre totalement couverts par la solution. En ce qui concerne la concentration, la température et le
temps d'action, suivre les instructions pour I'utilisation du fabricant du désinfectant. Rincer chaque instrument soi-
avec de I'eau déminéralisée pendant au moins 1 minute ou faire tremper les instruments pendant au
moins 1 minute dans un grande quantité d'eau déminéralisée. Répéter I'opération de ringage au moins 3 fois afin
d'éliminer tous les résidus du désinfectant. Utiliser de I'eau propre pour chaque ringage. Sécher les instruments avec
de I'air comprimé a usage médical et des lingettes médicales a usage unique qui ne libérent aucune fibre. Si nécessai-
re, répéter les procédures de et désinfection. CIé a cliquet et percuteur, des instruments qui ne doivent pas
étre démontés: laver la téte de la clé a cliquet et le percuteur sous I'eau courante pour supprimer tout résidu éventuel.
Nettoyer soigneusement la surface extérieure des dispositifs avec un désinfectant volatil et non visqueux. Sécher soi-
gneusement les appareils avec de I'air comprimé a usage médical. 3b. et
séchage: Trier les instruments selon le matériau (acier i titane, inium, matiéres i et les trai-
ter separemem Ne soumettez pas les produits en aluminium, le cliquet et le percuteur aux procédures de nettoyage et
Immerger les i dans de 'eau tiede (<40“C/104“F) pour éliminer tout résidu organi-
que. Plonger les outils dans une solution détergente enzymatique9 préparée avec de I'eau tiede. En ce qui concerne la
concentration, la température et le temps d'action, suivre les instructions pour ['utilisation du fabricant du détergent.
Nettoyer chaque instrument avec des brosses et des brossettes appropriées a poils souples en matiére plastique sous
I'eau froide courante, en faisant attention aux zones critiques de I'instrument, comme des cavités et des moletages. En
cas d'instruments fortement contaminés, plonger les instruments dans une cuve a ultrasons avec une solution de
nettoyage.9 En ce qui concerne la concentration, la température et le temps d'action, suivre les instructions d'utilisa-
tion du fabricant du détergent. Les instruments avec des bords tranchants ne doivent pas entrer en contact les uns
avec les autres pendant le lavage dans la cuve & ultrasons. Rincer abondamment les instruments avec de I'eau froide
courante pour éliminer tous les résidus du détergent. Placer les instruments dans un panier approprié pour le lavage
mécanique, le fermer et le charger dans le thermo-désinfecteur. Placer le kit chirurgical et le séquenceur compléte-
ment és dans le ther é Les ne doivent pas entrer en contact les uns avec les
autres pendant le lavage mécanique. Demarrer le programme de lavage et de désinfection approprié pour les instru-
ments. En ce qui concerne les p: suivre les i i dutlllsatmn du fabricant du thermo-
désinfecteur.’2 Démarrer un cycle de séchage. Retirer les instruments du th alafindu
Si nécessaire, terminer de sécher les instruments manuellement avec de I'air comprlme ausage médical et des linget-
tes médicales a usage unique qui ne libérent aucune fibre. 4. et Verifier visuell tous
les et Si controler si les pieces coupantes sont endommagées, des signes de
corrosion sont visibles, le marquage est visible, le revétement DCL est intact, le raccord IS0 est intact, instrument est
intact, Pour plus de détails, voir le chapitre « Durée et remplacement des instruments réutilisables ». Soumettre les
instruments & un test de performance ; examiner le fonctionnement du cliquet et des dispositifs de couplage des in-
Jeter tous les i p des signes de d ou de la perte de caractéristiques fonction-

nelles.



5. Emballage: Vérifier que les instruments sont complétement SeCS avant de les emballer. Placer un ou plusieurs i in-
struments dans chaque sachet. Pour les instruments a parties un individuel est r

Fermer le sachet avec une thermo-scelleuse médicale. Pour la stérilisation & la vapeur, utiliser un sac de stérilisation
approprié pour le dispositif et conforme aux normes IS0 11607 et EN 868-5. Equiper chaque sachet d'une étiquette
indiquant la date d'expiration de la stérilité, le nom de la personne qui est en train de faire 'emballage et a stérilisation,
le nom et le code d'article du produit (si le dispositif n'est pas bien visible). 6. Stérilisation: Vérifier que I'autoclave
est de classe B, conformément aux normes EN 13060 et EN 285. Placer les dispositifs emballés dans I'autoclave. Suivre
les instructions du fabricant de I'autoclave en ce qui concerne le positionnement des dispositifs emballés dans I'auto-
clave, payant attention particuliére a ne pas surcharger I'autoclave et a éviter le contact des sachets avec les parois
internes de la chambre et avec la zone des filtres. Stériliser les instruments chirurgicaux dans l'autoclave utilisant les
parameétres suivants temperature de 121°C (250 °F), pression de 1 atm et temps d'exposition minimum de 20 minutes.
Retirer les instruments emballés de I'autoclave a la fin du programme. Placer les instruments emballés sur un surface
seche et propre a I'abri de mouvements d'air, en les recouvrant d'une serviette propre et séche pendant au moins
dix minutes (La vérification de I'efficacité de la procédure de stérilisation par l'utilisateur selon la procédure définie
ci-dessus a été effectuée apres 13 jours). 7. Stockage: Stocker les instruments dans 'emballage stérile dans un endroit
sec et fermé, par exemple un chariot ou un tiroir, et éviter toutes les actions qui peuvent les endommager : des chacs,
des chutes des emballages, des frottements. Suivre les instructions du fabricant des sachets & propos des conditions
de stockage et la date d'expiration des produits stérilisés. Avertissement pour I'utilisateur et/ou le patient: En cas de
grave dommage ou accident qui se verifie en relation avec le dispositif, veuillez informer immédiatement le fabricateur
e l'autorité compétente de votre Pays.

Des points de contact des autorités compétentes européenes: https://ec.europa.eu/ health/md_sector/contact_en

“Détergent utilisé pour validation par Leone Spa: Cidezyme®

°Détergent pour le bain a ultrasons utilisé pour la validation par Leone Spa: Cidezyme®

"Désinfectant utilisé pour la validation par Leone Spa : Cidex” - OPA

2Dans I'étude de validation de Leone Spa, les dispositifs, parametres et matériaux suivants ont été utilisés:
Thermo-désinfecteur: Miele G 7835 CD Programme: DIS, VARTD Détergent: Dr. Weigert ProCare Dent 10 MA

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS REUTILIZABLES DE USO ODONTOLOGICO - INSTRUCCIONES DE USO
Advertencias y limites de garantia. El presente informe NO esté dirigido al paciente, sino exclusivamente al profesio-
nal sanitario, que tendrd que valorar sus contenidos en base a cada caso especifico, para poder informar adecuada-

mente al paciente sobre los icios, las y las Los i
reutilizables deben ser utilizados por 01 0| y Cirujanos con iencia en Ias tecnlcas \mplan-
toldgicas y en las relativas fologias de di de pl: iay de de protesis

sobre implantes. Las siguientes instrucciones para el uso tienen la finalidad de poner en evidencia los riesgos, las
contraindicaciones y los efectos secundarios de caracter general (no pudiendo hacer referencia a todas las posibles

ias de empleo) y idos a la puesta en venta del dispositivo. Sin embargo, el uso de los instrumentos
quirdirgicos requiere un ad de los p! quirdirgicos y p en los
Manuales Leone: Sistema de implantes XCN* Procedimiento quirtrgico disponible en el Catalogo de Implantologia y en
la pagina web www.leone.it, TADs PA y TADs VL - Procedimiento de insercion disponible en el catalogo Leone Ortodon-
cia y en la pagina web www.leone.it. Teniendo en cuenta que errores e imprecisiones en la evaluacion del paciente, en
el dlagnostlco en la planificacion y realizacion del tratamiento pueden causar la caida del |mp|ame antes del uso se

cursos ificos con la finalidad de alcanzar una adecuada preparacwon Leone no debey no
puede controlar los procedlmlentos de uso del producto durante el I procedi-
mientos que quedan bajo Ia del sanitario. Por lo tantu Leone no asume
ninguna bilidad acerca de i empleos del dispositivo bajo el perfil quirdrgico, ni de fra-
casos, reacciones adversas o dafios ocurrldos al paciente o al dentista, a consecuenma de la utilizacion del producto.
En todo caso se da utilizar e instrumentos originales de acuerdo

con las instrucciones. Descripcion del producto. Los instrumentos quirtirgicos reutilizables son dispositivos médicos
realizados en acero inoxidable o en titanio para uso quirdrgico. Estdn dlsponlbles en varias formas y dimensiones en

funcin de su uso previstoy para resp deralas n iduales. Uso previsto. Los instrumentos
son disp médicos invasivos de manual alaprep 6n del
sitio del implante y/o para pr quirdrgi ios. Solo se pueden reutilizar swgulendo un procedi-

miento dedicado de iento y ilizacion. Uso. La i ion detallada sobre las modalidades de
planificacion preoperatoria, sobre la eleccion del tipo de instrumento, sobre la preparacion del sitio del implante y la
reapertura del implante y sobre las precauciones a tomar se encuentran en los Manuales Leone indicados anterior-
mente. Para utilizar los instrumentos un méximo de 20 veces. C i Efectos ios. Complica-
ciones y secuelas. Todas las condiciones patoldgicas tanto locales como sistémicas, que contraindican una interven-
cion de cirugia oral, deben considerarse contraindicaciones validas también para el uso de los instrumentos
quirtirgicos reutilizables para la colocacion de implantes y TADs. Al evaluar al paciente y utilizar el producto, los denti-
stas y cirujanos deben tener en cuenta las contraindicaciones, los efectos secundarios, las complicaciones y las se-
cuelas generalmente vélidas para las intervenciones de cirugia dental. El uso del instrumento més alla del nimero
maximo de ciclos permitidos puede dafiar el dispositivo y provocar lesiones al paciente. Limpieza, mantenimiento y
esterilizacion. Leone Spa ha validado dos métodos diferentes para la limpieza y desinfeccién de losinstrumentos
reutilizables, uno manual y otro mecdnico con el uso de unatermodesinfectadora (aparato de lavado y desinfeccion).
Si esté disponible, se recomienda utilizar el método mecénico. El flujo de trabajo siguiente muestra las actividades
necesarias para ambos métodos validados. En las paginas siguientes se describe en detalle cada actividad. 1. Recogi-
day transporte: Colocar los instrumentos utilizados en un recipiente por separado de los no utilizados. Evitar que los
residuos organicos (sangre, virutas dseas, etc.) se sequen en los instrumentos. Con este fin, limpiar los instrumentos
altamente contaminados por ejemplo con una gasa empapada en agua destilada estéril y sumergirlos en agua desti-
lada estéril. Proceder inmediatamente después de la intervencion quirtirgica a las fases de limpieza y desinfeccion.
Recoger todos los instrumentos en un recipiente rigido con cierre hermetlco para transportarlos de forma segura ha-
stalazona de i Colocar los i dafiados o desechables (por ejemplo, el transportador del
implante) en un contenedor adecuado para procesarlos por separado antes de su eliminacién. 2. Desensamblaje:
Desensamblar los instrumentos utilizados en combinacion con otros instrumentos antes de la limpieza y desinfeccion.
D losi antes de lalimpiezay 6n.3a. Limpiezay ion manual,
secado: Ordenar los instrumentos seg(n el material (acero inoxidable, titanio, aluminio, materiales plésticos) y proce-
sarlos por separado. Para la limpieza y desinfeccidn de la carraca y del percutor, sequir las instrucciones reportadas al
final de esta seccidn. Sumergir los instrumentos en agua tibia. (<40°C/104°F) para eliminar los residuos organicos. No
utilizar agentes fijadores o agua caliente (>40°C/104°F). Sumergir los instrumentos en una solucién detergente en-
Zimética™ preparada con agua tibia. En cuanto a concentracion, temperatura y tiempo de accion, seguir las instruccio-
nes de uso del fabri del d Limpiar cada i con cepillos de dientes especiales y cepillos con
cerdas suaves en material plastico bajo agua fria corriente, prestando atencion a las zonas criticas del instrumento,
como cavidades y acanaladuras. Sumergir los instrumentos en una cubeta de ultrasonidos con una solucion de lim-
pieza.** En cuanto a concentracion, temperatura y tiempo de accidn, seguir las instrucciones de uso del fabricante del
detergente. Los instrumentos con bordes afilados no tienen que entrar en contacto entre ellos durante el lavado en la

cubeta a ultrasonidos. Enjuagar bien los i con agua desmineralizada para eliminar todos los residuos de
Sumergir los i en una solucién desi ’5 Los i deben ser

cubiertos por la solucién. En cuanto a concentracién, temperatura y tiempo de accién, seguir las instrucciones de uso

del fabricante del desinfectante. Enjuagar con cuidado cadai con agua durante al menos

1minuto o sumergir los instrumentos durante al menos 1 minuto en una abundante cantidad de agua desmineralizada.
Repetir la operacidn de enjuague por lo menos 3 veces para eliminar todos los residuos de desinfectante. Usar por
cada enjuague agua limpia. Secar los instrumentos con aire comprimido para uso médico y con toallitas médicas de-
sechables que no sueltan fibras Si es necesario, repetir los pasos de limpieza y desinfeccion. Carraca y percutor, instru-
mentos que no se deben desmontar: lavar la cabeza de la carraca y el percutor por debajo agua corriente para eliminar
los posibles residuos lep\ar afondo la superficie exterior de los dispositivos con un desinfectante volatil y no viscoso.
Secar cuidadk los itivos usando aire ido para uso médico. 3b. Limpieza y desinfeccion
mecénica, secado: Ordenar los instrumentos segin el material (acero inoxidable, titanio, aluminio, materiales plésti-
cos) y procesarlos por separado. No someter productos de aluminio, la carraca y el percutor a procedimientos de
limpieza y desinfeccion mecanica. Sumergir los instrumentos en agua tibia. (<40°C/104°F) para eliminar los residuos
orgdnicos. Sumergir los i en una solucién con agua tibia. En cuanto a
concentracion, temperatura y tiempo de accion, sequir las instrucciones de uso 'del fabricante del detergente. Limpiar
cada instrumento con cepillos de dientes especiales y cepillos con cerdas suaves en material pldstico bajo agua fria
corriente, prestando atencion a las zonas criticas del i €omo cavi y En caso de instru-
mentos muy contaminados, sumergir los instrumentos en una cubeta de ultrasonidos con una solucién de limpieza3
En cuanto a concentracion, temperatura y tiempo de accidn, seguir las instrucciones de uso del fabricante del deter-
gente. Los instrumentos con bordes afilados no tienen que emrar en contacto entre ellos durante el lavado en la cube-
ta a ultrasonido. Enjuagar bien los i con agua desminerali para eliminar todos los residuos de deter-
gente. Colocar los instrumentos en una cesta para lavado mecénico adecuada cerrarlos y sublr\os en la
termodesinfectadora. Introducir el kit quirdrgico y los dosen la

dora. Los mslrumemos no tienen que entrar en contacto entre ellos durante el lavado mecanlcu Iniciar el programa de
lavadoy f decuado para los i En cuanto a los p les, sequir las i -
nes de uso del fabricante de la termodesinfectadora,® Iniciar un ciclo de secado. Retirar los instrumentos de la termo-
desinfectadora al final del programa. Si es necesario, terminar de secar los instrumentos manualmente con aire com-
primido para uso médico y con toallitas médicas desechables que no suelten fibras. 4. Inspeccion y ensamblaje:
Comprobar visualmente todos los instrumentos y accesorios. Donde sea aplicable, verificar si los bordes de corte
estan daiados, sefiales de corrosidn estan visibles, el marcado esta visible, el revestimiento DLC estd intacto, el ataque
1S0 estd intacto y el instrumento estd integro. Para mds detalles, ver el capitulo "Duracidn y sustitucidn de los instru-
mentos reutilizables’ Someter los instrumentos a una prueba de funci i examinar el funci dela
carracay de los disp de iento de los i Eliminar todos los instrumentos con signos de dafio
o pérdida de caracteristicas funcionales. 5. Envasado: Comprobar que los instrumentos estdn completamente secos
ante de embolsarlos. Colocar uno o més instrumentos en cada bolsa. Para i cortantes se iend
s6lo paquete. Cerrar la bolsa con una termoselladora para uso médico. Para la esterilizacion por vapor, usar una bolsa
de esterilizacién adecuada al dispositivo y de acuerdo con la normativa IS0 11607 y EN 868-5. Dotar cada bolsa de una
etiqueta con la fecha de caducidad de la esterilidad, el nombre de la persona que esté realizando el envasado y la
esterilizacin y el nombre y el cddigo de articulo del producto (si el dispositivo no es bien visible). 6. Esterilizacion:
Comprobar que el autoclave es de clase B, de acuerdo con EN 13060 y EN 285. Colocar los dispositivos embolsados en
el autoclave. Seguir las instrucciones del fabricante del autoclave con respecto al posicionamiento de los dispositivos
embolsados dentro del autoclave, prestando especial atencion a no sobrecargar el autoclave y evitar el contacto de los
sobres con las paredes internas de la camara y con la zona de los filtros. Esterilizar los instrumentos quirdrgicos en
autoclave usando los parametros siguientes: temperatura de 121°C (250°F), presidn de 1atm y tiempo minimo de expo-
sicion de 20 minutos. Retirar los instrumentos embolsados del autoclave al final del programa. Colocar los instrumen-
tos embolsados en una superficie seca y limpia protegida de movimientos del aire, cubriéndolos con un pafio limpio y
seco por al menos 10 minutos (la comprobacidn de la eficacia del procedimiento de esterilizacion por parte del usuario,
de acuerdo con el procedimiento definido anteriormente, se llevd a cabo al cabo de 13 dias). 7. Almacenamiento: Con-
servar los instrumentos en su envase estéril, en lugar seco y cerrado, como por ejemplo un carrito o un cajon y evitar
todas las acciones que puedan daiarlos: golpes, caidas de los envases, roces. Seguir las instrucciones del fabricante
de las bolsas con respecto a las condiciones de conservacion y a la fecha de caducidad de los productos esterilizados.
Advertencia para el usuario y/o el paciente: en caso de que se produzca un accidente grave relacionado con el
aparato, informar inmediatamente a la autoridad competente de su Pais y al fabricante.

Puntos de contacto de las autoridades competentes europeas: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

3Detergente usado para la validacién por Leone Spa: Cidezyme®

D para el baio ulf utilizado para la validacion por Leone Spa: Cidezyme®
5Desil utilizado para la validacion por Leone Spa: Cidex® OPA
'En el estudio de validacién de Leone Spa se utilizaron los sigui aparatos, p

y
Termodesinfectadora: Miele G 7835 CD Programa: DIS. VARTD Detergente: Dr. Weigert ProCare Dent 10 MA

WIEDERVERWENDBARE CHIRURGISCHE INSTRUMENTE FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH
GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Hinweise sind NICHT fiir den Patienten bestimmt, sondern
ausschlieBlich fiir das medizinische Fachpersonal, das den Inhalt in Bezug auf jeden spezifischen Fall neu bewerten
muss, um den Patienten angemessen (iber den Nutzen, mégliche Nebenwirkungen und Komplikationen zu informie-
ren. Die wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente diirfen nur von Zahnarzten und Chirurgen verwendet wer-
den, die Erfahrung mit Implantattechniken und den damit verbundenen Methoden der Diagnose, der préoperativen
Planung sowie der Herstellung von Implantatprothesen haben. Die folgende Gebrauchsanwelsung hat die Aufgabe, die

zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Produktes bek Risiken, dif und all-
gemeiner Art aufzuzeigen (da sie sich nicht auf alle mdglichen Anwendungsumstande beznehen kann). Nichtsdesto-
trotz erfordert die Verwendung von den chirur Kenntnis der in den entspre-
chenden H; iichern Verfahren: )(L‘Nm Implaniaisystem Chirurgisches Verfahren,
verfiigbar im Leone und unter der it, TADs PA und TADs VL - Einfiigung
Verfahren, verfiigbar im Leone Kieferor und unter der www.leone.it. In Anbetracht der
Tatsache, dass Fehler und L iten bei der F teilung, Diagnostik, di und -dur-
chfiihrung zum Verlust des Implantats filhren kénnen, wird die Teilnahme an einem oder mehreren Schulungskursen
zur g dringend Leone darf und kann die Verfahren fiir die Verwendung des

Produkts im Rahmen der nicht ieren; diese liegen vollsténdig in der Verantwortung des
medizinischen Anwenders. Leone tibernimmt daher keine Haﬂung fiir eine aus chirurgischer Sicht unsachgema@e
Verwendung des Produkts oder fiir Misserfolge, unerwiinschte Reaktionen oder Schaden, die beim Patienten oder
Zahnarzt infolge der Verwendung des Produkts auftreten. In jedem Fall wird empfohlen, nur Onglnalkomponenlen,

-zubehér und gemaB den G zu verwenden, F g. Die wieder-
i sind Medi iem Stahl oder Titan fiir den chlrurglschen
Gebrauch Sie sind in verschiedenen Furmen und GroBen erhaltllch Je nach Ven und den individ
Erfordernissen. Very Die wiederver gi Instru-
mente sind manuell w benutzende invasive Medi die fiir die Pra des und/oder fiir
damit t Verfahren bestimmt sind. Sie kénnen nur wiederverwendet werden, wenn sie
einem iell [ und fahren unterzogen werden. Verwendung. Ausfiihriiche Informa-
tionen zur praoperativen Planung, zur Auswahl des Instr zur Auft g des und zur
Freilegung des sowie zu den er i hmen finden Sie in den oben genannten
Handbiichern. Verwenden Sie die Insirumente maximal 20 Mal. indil kungen.
tionenund F Alle logischen Zusténde, sowohl lokal als auch systemisch, die eine Kontrain-

dikation filr die Oralchirurgie d sind auch als fiir die Verwendung von wiederverwendba-
ren chirurgischen Instrumenten zur Insertion von Implantaten und TADs anzusehen. Bei der Beurteilung des Patienten
und der Anwendung des Produkts miissen Zahnérzte und Chirurgen die fiir die zahnarztliche Chirurgie allgemein
giiltigen Kontraindikationen, Nebenwirkungen, i und F Die
Verwendung des Gerats iiber die maximal zulassige Anzahl von Zyklen hmaus kann das Gerdt beschadigen und mogli-
cherwelse u Verletzungen des Patienten fiihren. Reinigung, Wartung und Sterilisation. Leone Spa hat zwei ver-

ur Reini und Desinfektion von wiederver dt validiert, eine manuelle
und eine maschinelle unter Verwendung eines Th d ini und Desi - RDG). Falls
verfiigbar, wird die hinelle Methode Derfolgende Arbeitsablauf zeigt die erforderlichen Aktivitaten fiir

beide validierten Methoden. Jede einzelne Aktivitat wird auf den folgenden Seiten ausfiihrlich beschrieben. 1.
Sammlung und Transport Legen Sie benutzte Instrumente getrennt von unbenutzten in einen Behalter. Verhindern
Sie, dass (Blut, Knoch: dane usw.) auf den Instrumenten antrocknen. Reinigen Sie zu diesem
Zweck stark verunreinigte Instrumente z. B. mit in sterilem destilliertem Wasser getranktem Verbandsmull und legen
Sie sie in steriles destilliertes Wasser. Beginnen Sie unmittelbar nach dem chirurgischen Verfahren mit dem Reini-
gungsund Desinfektionsprozess. Sammeln Sie alle Instrumente in einem festen und dichten Behdlter, um sie sicher
zum Aufberenungsbevelch zu transportieren. Legen Sie beschadigte Instrumente oder Emweglnstrumente (z. B. der
Implantat-E vor der E in einen geeit Behalter zur t:

ge Nehmen Sie Instrumeme die zusammen mit anderen Instrumenten verwendet werden, vor der Remlgung und
Sie zerlegbare Instrumente vor der Reinigung und Desinfektion. Fir die prothe-

tlsche Dret he beachten Sie die g in der Produl ! erlegen Sie das Instru-
menten-Set, den Organizer und das Bohrer- Ti Set vor der Reini und Desinfek lIstandig. Wir
empfehlen, auch die Grommets zu entfernen. 3a. M lle Reini und Desi i k Sortieren Sie

die Instrumente nach Material (rostfreier Stahl, Titan, Aluminium, Kunststoff) und bereiten Sie sie getrennt auf. Zur
Reinigung und Desinfektion der Ratsche und des Aufbau-Aktivators, beachten Sie die Anweisungen am Ende dieses
Abschnitts. Legen Sie die Instrumente in ein lauwarmes Wasserbad (<40°C/104°F), um die organischen Riickstande zu
entfernen. Keine Fixiermittel oder hei_es Wasser (>40°C/104°F) benutzen. Legen Sie die Instrumente in eine mit lau-

warmem Wasser i en " In Bezug auf Konzentration, Temperatur und
Einwirkzeit, beachten Sie die i des Reinit Reinigen Sie jedes Instrument mit
speziellen Biirsten mit weichen Kunststoffborsten unter flieBendem kaltem Wasser und achten Sie dabei auf kritische
Bereiche des wiet und Legen Sie die Instrumente in ein Ultraschallbad mit einer

Reinigungsldsung.17 In Bezug auf Konzentranon Ternperatur und Einwirkzeit, beachten Sie dle Gebrauchsanweisung
des Reinigungsmittelherstellers. Instrumente mit Schneidk diirfen im Ultraschallbad nicht miteinander in
Beriihrung geraten. Spiilen Sie die Instrumente griindlich mit dem\nerallswrtem Wasser ab um alle Riickstande des

Reinigungsmittels zu entfernen. Legen Sie die in eine D '8 Die miissen
vollstandig von der Losung bedeckt sein. In Bezug auf Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit, beachten Sie die
des Dt llers. Spiilen Sie jedes Instrument mindestens 1 Minute lang mit

demineralisiertem Wasser griindlich ab oder legen Sie die Instrumente fiir mindestens 1 Minute in eine reichliche
Menge demineralisiertes Wasser. Den Spiilvorgang mindestens dreimal (3x) wiederholen, um alle Riickstande des
Desinfektionsmittels zu entfernen. Filr jeden Spiilvorgang sauberes Wasser verwenden. Trocknen Sie die Instrumente
mit medizinischer Druckluft und i Ei Falls erforderlich, wiederholen Sie das
und D fahren. Ratsche und Aufbau-Aktivator, Instrumente, die nicht zerlegt werden diirfen:
Waschen Sie den und den Aufbau-Aktivator unter Wasser ab, um alle Riickstande zu entfer-
nen Reinigen Sie die AuBenfldche der Instrumente griindlich mit einem quchtlgen nlcht viskosen Desinfektionsmittel.
Trocknen Sie die sorgféltig mit medi her Druckluft. 3b. und
Trocknung Sortieren Sie die Instrumente nach Material (rostfreier Stahl, Titan, Aluminium, Kunststoff) und bereiten
Sie sie getrennt auf. Produkte aus Aluminium, die Ratsche und der Aufbau-Aktivator diirfen keiner maschinellen Reini-
gung und Desinfektion unterzogen werden. Legen Sie die Instrumente in ein lauwarmes Wasserbad (<40°C/104°F), um
die organischen Riickstande zu entfernen. Legen Sie die Instrumente in eine mit lauwarmem Wasser zubereitete enzy-
matische Reini 6sung.17 In Bezug auf und Einwirkzeit, beachten Sie die Gebrauchsan-
weisung des Reinigungsmittelherstellers. Reinigen Sie jedes Instrument mit speziellen Biirsten mit weichen Kunst-
stoffborsten unter flieBendem kaltem Wasser und achten Sie dabei auf krmsche Beremhe des Instruments, wie

Hohlrdume und Randelungen. Legen Sie stark mit einer Reini-
i 17 In Bezug auf und | Einwirkzeit, beachten Sle die Gebrauchsanweisung des
Instrumente mit i diirfen im L nicht in Berlihrung

geraten. Spiilen Sie die Instrumente griindlich mit kaltem flieBendem Wasser ab, um aIIe Ruckslande des Reinigung-
smittels zu entfernen. Legen Sie die in einen geeil Korb fiir die igung und laden Sie
ihn in das Reinigungs- und Desinfektionsgert. Legen sie das vollsténdig zerlegte Instrumenten-Set und den demon-
tierten Organizer in das Reini und Dt Die diirfen wahrend der maschinellen Reini-

gung nicht miteinander in Beriihrung geraten. Starten Sie das fiir die Instrumente geeignete Reinigungs- und Desin-
fektionsprogramm.™ In Bezug auf die einzelnen Parameter, beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Reinigungs- und
Desinfektionsgerats. Starten Sie einen Trockenzyklus. Nehmen Sie die Instrumente nach Programmende aus dem
Reinigungs- und Desinfektionsgerat. Falls erforderllch trocknen Sie die Instrumente mit medizinischer Druckluft und

hen Ei p und ] p Sie alle und Zu-
behdrteile visuell. Priifen Sie ub die igt sind, Zeichen von Korrosion sichtbar
sind, die Markierung sichtbar ist, die DLC-Beschichtung intakt ist, der ISOAnschluss intakt ist, das Instrument unver-
sehrt ist. Fiir weitere Details siehe Kaplte\ ,,Lebensdauer und Ersetzen von wiederverwendbaren Instrumenten". Unter-

ziehen Sie die Instrumente einem Funkti priifen Sie die Funkti ise der Ratsche und der Instrumen-
ten-Verbindungselemente. Entsorgen Sie alle die i t oder Verlust der
Funktionsfahigkeit aufweisen. 5. Verpackung: Vergewissern Sie sich, dass d\e Instrumente vollstandlg trocken sind,
bevor Sie sie verpacken. Packen Sie ein oder mehrere in jeden |, Fiir mit
Schneidkanten wird eine Einzelverpackung empfohlen. VerschlleBen Sie den Beutel mit einem medizinischen HeiBsie-
gelgerat. Fiir die D: ilisation ist ein Ster | zu verwenden, der fiir das Produkt geeignet ist und der

1S0 11607 und EN 868-5 entspricht. Beschriften Sie jeden Beutel, wie folgt: Ablaufdatum, Name der Person, die das
Produkt verpackt und sterilisiert hat und Produktname und Artikelnummer (wenn das Produkt nicht gut sichtbar ist).
6. Sterilisation: Priifen Sie, ob der Autoklav der Klasse B gemaB EN 13060 und EN 285 entspricht. Legen Sie die verpac-
kten Produkte in den Befolgen Sie die i des | llers beziiglich der Positionie-
rung der verpackten Produkte in dem Autoklav. Achten Sie darauf den Autoklav nicht zu iberladen und vermeiden Sie
den Kontakt der Beutel mit den Innenwanden der Kammer und dem Fi Sie i Instru-
mente in einem Autoklav mit den folgenden Parametern: Temperatur von 121°C (250°F), Druck von 1 atm und Exposi-
tionsdauer von mindestens 20 Minuten. Nehmen Sie die am Ende des F aus dem
Autoklav heraus. Legen Sie die verpackten Instrumente auf eine saubere, trockene und vor Luftbewegungen ge-
schutzte Unterlage und decken Sie sie mlndestens 10 Minuten lang mit einem sauberen, trockenen Tuch ab (Die

g der fahrens durch den Anwender nach dem oben beschriebenen Verfah-
ren erfa/gre nach 13 Tagen). 7. Lagerung: Bewahren Sie die Instrumente in der Sterilverpackung an einem trockenen,

geschlossenen Ort auf, z.B. in einem oder einer , und iden Sie alle Aktionen, die die Instru-
mente igen konnten: Erschii Stiirze, StoRe. Befo\gen Sie die Anweisungen des Beutelherstellers
beziiglich der Lagerbedil und des der sterilisierten Produkte. Hinweis an den Anwender und/
oder den Patienten: im Fall von im mit dem Produkt chwerwie Vorféllen, sind
diese umgehend dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde Ihres Staates zu melden.

der Behdrden: https://ec.europa.eu/health/ md_sector/contact_en

"Bei der Validierungsstudie von Leone Spa verwendetes Reinigungsmittel: Cidezyme®

'8Bei der Validierungsstudie von Leone Spa verwendetes Desinfektionsmittel: Cidex® OPA

9Bei der Validierungsstudie der Leone Spa wurden folgende Gerate, Parameter und Materialien verwendet.
Thermodesinfektor: Miele G 7835 CD Programm: DISVAR. TD Reinigungsmittel: Dr. Weigert ProCare Dent 10 MA

Linee guida per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione degli strumenti
riutilizzabili XCN* Leone

lines for cleaning, di: and sterilization of Leone XCN°® reusable
instruments in different Ianguages
Directives pour le la dési ion et la stérilisation des i
réutilisables XCN® Leone
Directrices para la limpieza, desii ion y ilizacidn de los ii
reutilizables XCN" Leone
Leone Richtli ion und Sterilisation von

W|ederverwendbaren XCN® Leone Instrumenten

Fabbricante Prodotto in conformita al Reg. 2017/745 sui dispositivi medici di Classe IR-IIA-1IB

Manufacturer Manufactured in [Dmpllance wr{h Reg. 21717/745 on Class IR-IA-1IB medical devices

Fabricant Fabr g. 2017/745 sur les di itifs médicaux de Classe IR-IIA-IIB.
Fabricante 0051 Fablrcado en Eanlmmrdad con E/ Reg. 1077/745 sobre los dispositivos médicos de Clase IR-1IA-IIB

Hersteller Hergestellt in Ubereinstimmung mit der Verordnung 2017/745 iiber Medizinprodukte der Klassen IR-lIA-IIB

Dispositivo Medico
Medical Device
Dispositif Médical
Producto Saniterio
Medizinprodukt

Consaultare e istruzioni per [uso
Consult instructions for use

Conslter les nstructions d'uilsation
Consultar as instrucciones de uso

Die Gebrauchsanweisungen konsultieren

1l prodotto & per solo uso professionale Numero di modello Codice catalogo
For professional use only Model number Catalogue code
Pour usage professionnel seulement # Numéro de moddle R E F Code Catalogue
Solo para uso profesional Nimero de modelo Cadigo de Catdlogo
Nur firprofessionelle Anwendung

Il prodotto & realizzato in titanio Numeri di utlizzi meno uno Implantologia
This product s made of tanium Namber of use s ane Implantology
Le produit est réalisé en titane Nombre d'utlsations moins une , Implantologie
Eproductoestd fabicado de titanio Nmero de uso menos uno implantologia

Das Produkt besteht aus Titan Anzahl der Verwendungen minus eins. Implantologie

Wentfativo Unico del isosivo
Unique Device Iden

Identifiant Unique des ispositls
Identificador Unico del Prodcto
Einmalige Produktiennung

Numero di lotto
Lot number

1l prodotto contiene Nichel e Cromo: pud provocare una reazione allergica
This product contains Nickel and Chromiu: possible alergic reactions
Le produt contient du Nickel et du Chrome: il peut provoquer une réaction allergique Numéro de lot
El producto contiene Niguel y Cromo: puede provocar una reaccién alérgica Nimero de lote
Das Produkt enthélt Nickel-Chrom: s kann eine allergische Reaktion hervorrufen Lotnummer

Sterlizabile in autoclave alla temperatura indicata Non usare se la confezione & danneggiata o aperta
Autoclavable at temperature indicated Do not use if package is damaged or apened

Autoclavable a a température indiquée N s utlior i Femblage ot endommagé cu ouvert
Esterilzable en autoclave a la temperatura indicada No utiizar i el envase ests deriado o

Autokavierbar bei der angegebenen Temperatur Nt venvandan wenn dis Verpackung heschamgt oder offen ist
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