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Anwendung und Pflege von HIPP medical AG 
Osteosynthese Implantaten dental, unsteril
I.	 Wichtige Informationen für den Anwender / behandelnden Arzt

Diese Gebrauchsanweisung enthält für die Operation wichtige Warn- und Vorsichtshin-
weise. Die Gebrauchsanweisung muss dem Anwender und dem Klinikpersonal jederzeit
zugänglich gemacht werden.
Lesen Sie diese Anweisung vollständig und verwenden Sie die Produkte nur wenn Sie
diese Anleitung verstanden haben.
Anwender / behandelnder Arzt müssen mit der anzuwendenden Operationstechnik vertraut 
sein.
HIPP medical AG kann nicht haftbar gemacht werden für Komplikationen, die aufgrund des 
Gebrauchs der Produkte entstanden sind, die außerhalb der Kontrolle, eingeschlossen aber 
nicht nur beschränkt auf Produktauswahl und Abweichungen in der Anwendung / Hand-
habung und der Operationstechnik, von HIPP medical AG liegen. 

II.	 Zweckbestimmung
Osteosynthese Implantate dental werden zur Fixierung von resorbierbaren und nicht resorbier-
baren Membranen bei regenerativen und chirurgischen Eingriffen im Bereich der Mund-Gesichts-
Kieferchirurgie verwendet.
III.	 Indikationen 
HIPP medical Osteosynthese Implantate dental (nachfolgend Implantate genannt) werden zur 
temporären Fixierung und Stabilisation von Knochentransplantaten, geeigneten Knochenersatz-
materialien (resorbierbar und nicht resorbierbar) und Membranen eingesetzt. 
Sie unterstützen die Wiederherstellungschirurgie (Osteosynthese, Korrektur degenerativer Erkran-
kungen), sind aber nicht geeignet, normale Körperstrukturen zu ersetzen.
IV.	 Kontraindikation
•	Alle begleitenden Erkrankungen, welche die Fixation oder den Erfolg des Eingriffes gefährden/

beeinträchtigen können.
•	Schlechte Knochensubstanz/ -struktur welche die sichere Fixation der Implantate gefährden

oder beeinträchtigen
•	Schwerwiegende muskuläre, neurologische oder vaskuläre Krankheiten, welche den Erfolg des 

Eingriffes / Operation gefährden oder beeinträchtigen
•	Allergiepatienten die durch die entsprechenden Materialen, die im Implantat verwendet werden, 

zu allergischen Schock/Weichteilreaktionen neigen. 
• Akute oder chronische, lokale oder systematische Infektionen.
• Entzündungen
• Nikotinkonsum, welcher den Erfolg des Eingriffes / Operation durch eine verzögerte Knochen- / 

Wundheilung gefährden können.
• Physisch oder psychisch instabiler Patient
V.	 Postoperative Versorgung:

Die endgültige Entscheidung über den Zeitpunkt der Entnahme des Implantats obliegt dem
behandelnden Arzt. Es wird empfohlen – sofern für den einzelnen Patienten möglich und an-
wendbar – die Fixierungsprodukte nach dem vollständigen Abschluss des Heilungsprozesses 
zu entfernen. 

VI.	 Kompatibilität:
HIPP medical AG Einzelprodukte und Sets sind untereinander kompatibel. Für die Anwen-
dung von HIPP medical Produkten ist deren Kompatibilität gewährleistet. Trotzdem ist der
Anwender aufgefordert, vor der Verwendung die Kompatibilität der Produkte untereinander 
sicherzustellen. Die Verwendung von HIPP medical Produkten zusammen mit Produkten an-
derer Hersteller wird wegen den nicht aufeinander abgestimmten Designs, Materialien,
Mechaniken und Konstruktionen nicht empfohlen. 
HIPP medical AG übernimmt keine Haftung für eventuelle Komplikationen, die durch das 
Mischen von Komponenten oder durch den Gebrauch fremder Instrumente auftreten.
Die kombinierte Verwendung verschiedener Implantat-Metalle wird nicht empfohlen. Sie 
kann zu galvanischer Korrosion und Freisetzung von Ionen führen und entzündliche Reak-
tionen, Überempfindlichkeitsreaktionen auf Metall und/oder langfristige schädliche syste-
mische Effekte hervorrufen. Zudem kann der Korrosionsprozess die mechanische Festigkeit 
des Implantats vermindern.

VII.	 Warnhinweise 
Bei dem Implantat handelt es sich um ein Einmalprodukt. Es darf nicht wiederverwendet
werden. 
Implantate, die mit Blut, Weichteilgewebe, Knochen oder Körperflüssigkeiten in Berührung 
gekommen sind dürfen nicht wiederverwendet werden und müssen vom Klinikpersonal
nach den Richtlinien der Entsorgung von kontaminierten Produkten entsorgt werden. Kon-
taminationsrückstände auf den Implantaten können zu Verletzungen oder Infektionen beim 
Patienten oder beim Anwender führen. 
Ein bereits implantiertes Implantat darf nicht wiederverwendet werden.

Implantate dürfen nicht eingesetzt werden, wenn eine Beschädigung während des  
Einsatzes oder der Implantierung festgestellt worden ist.
Es wird empfohlen nur die HIPP medical AG Spezialinstrumente zu verwenden, da diese  
die Sicherheit einer korrekten und sicheren Implantierung gewährleisten.
Nicht korrekt gewählte, falsch positionierte, falsch dimensionierte und falsche Fixierung 
kann zu ungewöhnlichen Stresskonditionen führen, welche dann Auswirkungen auf die 
Lebensdauer der Implantate hat.
Die Implantate dürfen jeweils nur für die vorgesehene Indikation verwendet werden. Diese 
Implantate dürfen nicht für andere Indikationen (offlabel use) verwendet werden.
Die nachfolgend aufgeführten Beeinträchtigungen sind in der Literatur beschrieben worden.
•	 Lockerung der Implantate
•	 Wundinfektionen (Haut- und tiefe Wundinfektionen)
•	 Vaskuläre Komplikationen
•	 Pseudarthrosen
•	 Nervschädigungen
•	 Entzündungen
•	 Metallallergie

VIII.	 Vorsichtsmaßnahmen:
Der Patient sollte für die Dauer, in der er das Implantat im Körper hat, in regelmäßigen
Abständen auf Infektionen getestet werden.
Die Implantate sind für den temporären Gebrauch entwickelt worden und sollten nach er-
folgter Heilung entfernt werden (siehe oben).
Die Implantate müssen/dürfen nicht maschinell bearbeitet oder geändert werden.

Die Implantate wurden nicht auf MRT-Tauglichkeit geprüft. 

Der Einsatz von nicht als «MR-Safe» («MR-sicher») oder «MR Conditional» («Bedingt MR- 
sicher») markierten Implantaten in einer MRT-Umgebung birgt verschiedene Gefahren. Diese 
beinhalteten, sind aber nicht beschränkt auf:
• Hitzeentwicklung und / oder Migration des Implantats
• Artefakte welche durch das Implantat entstehen.

IX.	 Materialeigenschaften
Die Implantate werden aus folgendem Material hergestellt: 

Material Materialspezifikation Standard
Titan 3.7165 / Titanlegierung Ti6Al4V ELI EN ISO 5832-3 / ASTM F136
Implantatstahl 1.4441 X2CrNiMo 18-15-3 EN ISO 5832-1

Chemische Zusammensetzung gemäß EN ISO 5832-3:

Element Massenanteil %
Aluminium 5,5 bis 6,75
Vanadium 3,5 bis 4,5
Eisen max. 0,3
Sauerstoff max. 0,2
Kohlenstoff max. 0,08
Stickstoff max. 0,05
Wasserstoff max. 0,015
Titan Rest

Chemische Zusammensetzung gemäß EN ISO 5832-1:

Element Massenanteil %
Kohlenstoff max. 0,030
Silicium max. 0,75
Mangan max. 2,0
Phosphor max. 0,025
Schwefel max. 0,010
Stickstoff max. 0,10
Chrom 17,0 bis 19,0
Molybdän 2,25 bis 3,00
Nickel 13,0 bis 15,0

DE Kupfer max. 0,50
Kobalt < 0,10
Eisen Rest

X.	 Einmalprodukte
Die Implantate sind auf dem Etikett mit dem Symbol  gekennzeichnet. Zum einmaligen  
Gebrauch bestimmte Produkte dürfen nicht wiederverwendet werden (siehe Symbolerklärung). 

Die Wiederverwendung von Einmalprodukten kann die strukturelle Integrität des Produkts 
beeinträchtigen und/oder zu Produktversagen führen und Verletzungen, Erkrankung oder den 
Tod des Patienten zur Folge haben. Des Weiteren erhöht die Wiederverwendung von Einmal-
produkten das Kontaminationsrisiko, z. B. durch Keimübertragung von Patient zu Patient. Dies 
kann ebenfalls zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten oder Anwenders 
führen.
Durch Blut, Gewebe und/oder Körperflüssigkeiten und -substanzen verunreinigte  
HIPP medical Produkte dürfen unter keinen Umständen wiederverwendet werden und sind 
in Übereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen. Selbst 
wenn Komponenten nach dem Gebrauch äußerlich intakt erscheinen, können kleinere 
Mängel und nicht sichtbare Materialschäden eine Materialermüdung bewirken.

XI.	 Auslieferung
Die Implantate werden unsteril ausgeliefert. 
Die Produkte sind auf dem Etikett dem Symbol   gekennzeichnet.

Die Implantate müssen vor dem operativen Gebrauch gereinigt und dampfsterilisiert  
werden. Vor der Reinigung ist die Originalverpackung vollständig zu entfernen. Vor der 
Dampfsterilisation werden die Produkte in ein validiertes Verpackungssystem (Sterilisati-
onsvlies oder Sterilisationscontainer) verpacken. 

XII.	 Reinigung 

1.	 Allgemeine Hinweise
Der maschinellen Aufbereitung mit thermischer Desinfektion und der anschließenden 
Dampfsterilisation ist bei thermostabilen Medizinprodukten der Vorzug vor anderen Ver-
fahren zu geben.

2.	 Vorbereitende Maßnahmen 
Alle Implantate, welche in einem Lagerungs-Tray gelagert werden, sind unsteril. 

Die Verpackung der Implantate muss vor dem Reinigen, Sterilisieren und Operieren sorgfältig 
und komplett entfernt werden. Niemals im Sterilisator mit der Verpackung sterilisieren.
Die Implantate sind in einer geeigneten Siebschale zu platzieren.

Die Implantate dürfen nicht in der Aufbewahrungsbox gereinigt werden.

3.	 Manuelle Reinigungsmethode für Implantate.
Eine manuelle Reinigung ist nicht vorgesehen.
4.	 Maschinelle Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG)
Validiertes Verfahren: Thermodesinfektor 

Nachfolgend sind die Mindestzyklusparameter aufgeführt:

Schritt Temperatur [°C] Zeit [min] Reinigungsmittel

Vorspülen Stadtwasser (kalt) 1 -

Reinigung 55 ± 5 5 Alkalischer Reiniger z.B. Neo- 
disher ® MediClean forte 0,5%-ig

Neutralisation VE-Wasser (kalt) 2 Neutralisationsmittels auf Säure-
basis z.B. Neodisher ® Z 0,1%-ig

Zwischen-Spülung VE-Wasser (kalt) 1 -

Thermische Desinfektion 90 (A0 3000) 5 -

Trocknung 60 ± 5 30 -

Es sollten nur RDGs verwendet werden, die den generellen Anforderungen an die Reini-
gungs- und Desinfektionsgeräte (RDG, Teil 1 der EN ISO 15883 beschrieben) entsprechen.  
Bei der maschinellen Aufbereitung sind einige Punkte besonders zu beachten:
•	 Voraussetzung für eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die richtige spülgerechte 

Beladung von Siebschalen, Einsätzen, Halterungen etc.
•	 Die Siebschalen dürfen nicht überladen sein, damit die Produkte gut umspült werden. 
•	 Großflächige Produkte müssen so auf die Siebschale gelegt werden, dass sie nicht

durch „Spülschatten“ die Reinigung anderer Produkte behindern.
•	 Produkte mit Hohlräumen müssen auch innen vollständig gespült werden. Hierzu sind

besondere, auf die Produkte abgestimmte Einsätze mit Spülvorrichtungen zu verwenden.
•	 Die Produkte müssen entsprechend ihrer mechanischen Empfindlichkeit so abgelegt

bzw. gelagert werden, dass eine Beschädigung ausgeschlossen ist.
•	 Das Spülgut ist sofort nach der Beendigung des Programms aus der Maschine zu ent-

nehmen, da durch den Verbleib in der geschlossenen Maschine durch Restfeuchtigkeit
Korrosion auftreten kann.

Um ein optimales Reinigungsergebnis zu bekommen, sind Prozessparameter wie Dosier-
menge und Dosiertemperatur nach Angaben des Reinigungsmittelherstellers festzulegen. 
Nach der Reinigung sind die Produkte visuell auf Sauberkeit zu prüfen. Produkte, die nicht 
sauber geworden sind, müssen einer erneuten Reinigung zugeführt werden (ggf. manuelle 
Vorreinigung).

XIII.	 Verpackung
Nach der Reinigung und Desinfektion müssen die Produkte in eine für die Sterilisation geeignete 
Verpackung und Siebe nach EN ISO 11607 überführt werden. 
XIV.	 (Dampf-)Sterilisation (Empfohlenes Verfahren)
Als Sterilisationsverfahren ist ausschließlich Dampf zulässig. Dieser muss mit allen Stellen der
Produkte in Kontakt treten können, um eine vollständige Sterilisierung sicherzustellen. Sterilisieren 
Sie die Produkte nach den allgemeingültigen Krankenhausverfahren für Dampf-Sterilisation. Ver-
packen Sie jedes Produkt in eine Verpackung, die für die Sterilisation geeignet ist.

Dampfsterilisation,  fraktioniertes Vakuum
•	3 mal Vorvakuum
•	Temperatur: min 132°C
•	Haltedauer: min. 4 Minuten
•	Trocknung: min. 20 Minuten

Die Angaben (Gebrauchsanweisung) des Sterilisatoren Herstellers sind zu beachten.

Produkte auf Raumtemperatur abkühlen lassen.

Pin- und Schraubenimplantate die nicht mit Blut, Weichteilgewebe, Knochen oder Körper-
flüssigkeiten in Berührung gekommen sind, dürfen nach maschineller Aufbereitung wieder 
sterilisiert und verwendet werden. Pin- und Schraubenimplantate dürfen maximal zwei Mal 
sterilisiert werden.
Um die maximale Wiederaufbereitung und Sterilisation zu gewährleisten, müssen die Pin- 
und Schraubenimplantate bei der zweiten Sterilisation in den inneren Kreis des Sterilisa-
tionscontainers eingelegt werden. Diese sind bei weiterer Anwendung zuerst zu entnehmen.

XV.	 Symbole für Gebrauchsanweisung und Verpackung / Etikett 

Symbol Erläuterung Symbol Erläuterung 

Gebrauchsanweisung beachten Achtung!

Hersteller Herstellungsdatum

Artikel-Nummer Chargenbezeichnung

Medizinprodukt UDI Code

Menge Produkt wird unsteril geliefert

Nur zum Einmalgebrauch CE Kennzeichnung und Kennnummer

Bei beschädigter Verpackung 
Produkt nicht verwenden Trocken aufbewahren

XVI.	 Lagerung
Die Lagerdauer nicht steriler Produkte ist nicht begrenzt. Die Produkte sind aus nicht abbaubarem 
Material gefertigt, sodass durch eine Lagerung unter den empfohlenen Bedingungen kein Stabili-
tätsverlust zu befürchten ist.
XVII.	 Verhalten bei schwerwiegenden Vorfällen
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfälle sind dem Her-
steller und der zuständigen nationalen Behörde zu melden.
XVIII.	 Garantieerklärung
Die HIPP medical AG ist nur dafür verantwortlich, dass jedes einzelne Produkt mit größtmög-
licher Sorgfalt hergestellt, inspiziert und verpackt wurde. Da HIPP medical AG keinen Einfluss und 
keine Kontrolle über Indikationen und/oder Anwendungen hat, kann HIPP medical AG auch nicht

für Komplikationen oder das Fehlschlagen einer Anwendung verantwortlich gemacht werden.  
HIPP medical AG Einzelprodukte und Sets sind untereinander kompatibel. Trotzdem ist der Anwen-
der aufgefordert, vor der Verwendung die Kompatibilität der Produkte untereinander sicherzustellen. 
Dies gilt besonders dann, wenn der Anwender HIPP medical AG Produkte im Zusammenhang mit 
Produkten anderer Hersteller verwendet. Mitarbeiter von HIPP medical AG sind nicht autorisiert, die 
vorgenannten Bedingungen abzuändern oder die Haftung zu erweitern oder zusätzliche produkt-
bezogene Verpflichtungen einzugehen. 
XIX.	 Literatur
„Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht“ AKI (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung)
„Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ RKI (Robert Koch
Institut)

Hinweis: Ein Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung ist unter folgendem Link erhältlich: 
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Hinweis:Der SSCP kann zusätzlich auf der Website der HIPP medical AG www.hipp-medical.com 
unter den Downloads abgerufen werden.

Für weitere Informationen und Hilfe kontaktieren Sie bitte:

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Germany

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com

Tel.:  0049-7463-995167-0
Fax:  0049-7463-995167-30
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Application and care of HIPP medical AG 
osteosynthesis dental implants, non-sterile
I.	 Important information for the user / treating physician

These instructions for use contain important warnings and cautions for operation. The inst-
ructions for use must be made available to the user and clinic staff at all times.
Read these instructions completely and use the products only if you have understood these 
instructions.
The user / attending physician must be familiar with the surgical technique to be used.
HIPP medical AG cannot be held liable for complications arising from the use of the products 
that are beyond the control of HIPP medical AG, including but not limited to product selection 
and deviations in application / handling and surgical technique. 

II.	 Intended Use
Osteosynthesis dental implants are used to fix resorbable and non-resorbable membranes in 
regenerative and surgical procedures in the field of oral and maxillofacial surgery. 
III.	 Indications 
HIPP medical osteosynthesis dental implants (hereinafter referred to as implants) are used for
temporary fixation and stabilisation of bone grafts, suitable bone graft substitutes (resorbable and 
non-resorbable) and membranes. 
They support reconstructive surgery (osteosynthesis, correction of degenerative diseases), but are 
not suitable for replacing normal body structures.
IV.	 Contraindications
•	Any concomitant conditions that may jeopardise / impair fixation or the success of the procedure.
•	Poor bone substance / structure that jeopardises or impairs the secure fixation of the implants
•	Serious muscular, neurological or vascular diseases that jeopardise or interfere with the success 

of the procedure / operation
•	Allergy patients who are prone to allergic shock / soft tissue reactions due to the corresponding 

materials used in the implant. 
•	Acute or chronic, local or systemic infections.
•	Inflammation
•	Nicotine consumption, which can jeopardise the success of the procedure / operation by delay-

ing bone / wound healing.
•	Physically or mentally unstable patients
V.	 Post-operative care:

The final decision on when to remove the implant is the responsibility of the treating 
physician. It is recommended - if possible and applicable for the individual patient - to
remove the fixation products after the healing process is fully completed. 

VI.	 Compatibility:
HIPP medical AG‘s individual products and sets are compatible with one another. For the
application of HIPP medical products, their compatibility is guaranteed. Nevertheless, the 
user is requested to ensure the compatibility of the products with one another prior to use. 
The use of HIPP medical products together with products from other manufacturers is not 
recommended, due to the mismatched designs, materials, mechanics and structures. 
HIPP medical AG accepts no liability for any complications arising from the mixing of com-
ponents or the use of thirdparty instruments.
The combined use of different implant metals is not recommended. It may cause galvanic 
corrosion and release of ions and cause inflammatory reactions, hypersensitivity reactions 
to metal and/or longterm adverse systemic effects. In addition, the corrosion process can 
reduce the mechanical strength of the implant.

VII.	 Warnings 
The implant is a single-use product. They must not be reused. 

Implants that have been in contact with blood, soft tissue, bone or body fluids must not be 
reused and must be disposed of by clinical staff according to the guidelines for disposal
of contaminated products. Contamination residues on the implants can lead to injuries or
infections in the patient or the user. 
An implant that has already been implanted must not be reused.

Implants must not be inserted if damage has been detected during insertion or implantation.

It is recommended to use only the HIPP medical AG special instruments, as they guarantee 
the safety of a correct and safe implantation.
Incorrectly selected, incorrectly positioned, incorrectly sized and incorrect fixation can lead 
to unusual stress conditions, which then have an impact on the service life of the implants.
The implants may only be used for the intended indication in each case. Such implants 
must not be used for other indications (off-label use).
The impairments listed below have been described in the literature.
• Loosening of the implants
• Wound infections (skin and deep wound infections)
• Vascular complications
• Pseudarthrosis
• Nerve damage
• Inflammation
• Metal allergy

VIII.	 Precautions:
The patient should be tested for infections at regular intervals for the duration that the
implant is in the body.
The implants are designed for temporary use and should be removed once healing is complete 
(see above).
The implants must / should not be machined or modified.

The implants have not been tested for MRI suitability. 
The use of implants not marked as „MR Safe“ or „MR Conditional“ in an MRI environment 
poses several dangers. These included, but are not limited to:
• Heat generation and/or migration of the implant
• Artifacts caused by the implant.

IX.	 Material properties
The implants are manufactured from the following material:

Material Material specification Standard
Titanium 3.7165 / Titanium alloy Ti6Al4V ELI EN ISO 5832-3 / ASTM F136
Implant steel 1.4441 X2CrNiMo 18-15-3 EN ISO 5832-1

Chemical composition according to EN ISO 5832-3:

Element Compositional limits %
Aluminum 5,5 to 6,75

Vanadium 3,5 to 4,5
Iron max. 0,3
Oxygen max. 0,2
Carbon max. 0,08
Nitrogen max. 0,05
Hydrogen max. 0,015
Titanium Balance

Chemical composition according to EN ISO 5832-1:

Element Compositional limits %
Carbon max. 0,030
Silicon max. 0,75
Manganese max. 2,0
Phosphorus max. 0,025
Sulfur max. 0,010
Nitrogen max. 0,10
Chrome 17,0 to 19,0
Molybdenum 2,25 to 3,00
Nickel 13,0 to 15,0
Copper max. 0,50
Cobalt < 0,10
Iron Balance

X.	 Single-use products
The implants are marked on their labels with the symbol  . Products intended for single use 
must not be reused (see explanation of symbols). 

Reuse of single-use devices may compromise the structural integrity of the device and/
or lead to device failure and result in patient injury, illness or death. Furthermore, the 
reuse of single-use products increases the risk of contamination, for example through germ 
transmission from patient to patient. This may also result in injury, illness or death to the 
patient or user.
HIPP medical products contaminated by blood, tissue and/or body fluids and substances 
must not be reused under any circumstances, and must be disposed of in accordance with 
hospital policies and regulations. Even if components appear externally intact after use, 
minor defects and invisible material damage can cause material fatigue.

XI.	 Delivery
The implants are delivered in a non-sterile state. 
The products are marked on their labels with the symbol   .

The implants must be cleaned and steam-sterilised prior to surgical use. Prior to clea-
ning, the original packaging is to be completely removed. Prior to steam sterilisation, the 
products are packed in a validated packaging system (sterilisation wrap or sterilisation 
container). 

XII.	 Cleaning 

1.	 General notes
Machine reprocessing with thermal disinfection and subsequent steam sterilisation should 
be given preference over other methods for thermostable medical devices.

2.	 Preparatory measures 
All implants stored in a storage tray are non-sterile. 

The packaging of the implants must be carefully and completely removed prior to cleaning, 
sterilising and operating. Never sterilise in the steriliser with the packaging.
The implants must be placed in a suitable sieve tray.

The implants must not be cleaned in the storage box.

3.	 Manual cleaning method for implants.
Manual cleaning is not intended.

4.	 Machine reprocessing in the washer-disinfector (WD)
Validated procedure: Thermodisinfector 

The minimum cycle parameters are listed below:

Step Temperature [°C] Time [min] Cleaning agent

Pre-rinse Municipal water 
(cold)

1 -

Cleaning 55 ± 5 5 Alkaline cleaner, for example 
Neodisher ® MediClean forte, 0.5%

Neutralisation Demineralised 
water (cold)

2 Acid-based neutralising agent, for 
example Neodisher ® Z 0.1%

Intermediate rinsing Demineralised 
water (cold)

1 -

Thermal disinfection 90 (A0 3000) 5 -

Drying 60 ± 5 30 -

Only WDs that comply with the general requirements for washer-disinfectors (WDs, described 
in part 1 of EN ISO 15883) should be used.  
There are a number of points that require special attention during mechanical reprocessing:
• A prerequisite for effective machine reprocessing is the correct loading of sieve trays,

inserts, holders, etc. in accordance with rinsing requirements.
• The sieve trays must not be overloaded, so that the products are well rinsed. 
• Large-area products must be placed on the sieve tray in such a manner that they do not 

obstruct the cleaning of other products due to „shadowing“.
• Products with cavities must also be completely rinsed on the inside. Special inserts with 

rinsing devices adapted to the products must be used for this purpose.
• The products must be deposited or stored according to their mechanical sensitivity in

such a manner that damage can be ruled out.
• The items to be washed must be removed from the machine immediately after the pro-

gram has ended, as remaining in the closed machine can cause corrosion due to residual 
moisture.

In order to achieve an optimum cleaning result, process parameters such as dosing quantity 
and dosing temperature must be determined according to the specifications of the manu-
facturer of the cleaning agent. 
After cleaning, the products must be visually inspected for cleanliness. Products that have 
not become clean must be subjected to renewed cleaning (if necessary, manual precleaning).

XIII.	 Packaging
After cleaning and disinfection, the products must be placed in packaging and trays suitable for
sterilisation in accordance with EN ISO 11607. 
XIV.	 (Steam) sterilisation (recommended procedure)
Only steam is permitted as the sterilisation method. This must be able to come into contact with 
all points of the products in order to ensure complete sterilisation. Sterilise the products according 
to the general hospital procedures for steam sterilisation. Pack each product in packaging suitable 
for sterilisation.

Steam sterilisation, fractionated vacuum
•	3 times pre-vacuum
•	Temperature: min 132°C
•	Holding time: min. 4 minutes
•	Drying: min. 20 minutes

The information (instructions for use) provided by the steriliser manufacturer must be  
observed.
Allow products to cool to room temperature.

Pin and screw implants that have not come into contact with blood, soft tissue, bone or 
body fluids may be sterilised and used again after mechanical reprocessing. Pin and screw 
implants may be sterilised a maximum of two times.
To ensure maximum reprocessing and sterilisation, the pin and screw implants must be 
placed in the inner circle of the sterilisation container during the second sterilisation. These 
are to be removed first for further application.

XV.	 Symbols for instructions for use and packaging / label 

Symbol Explanation Symbol Explanation 

Observe instructions for use Attention!

Manufacturer Date of manufacture

Article number Batch designation

Medical device UDI code

Quantity Product is supplied in a non-sterile 
state

For single use only CE label and identification number

Do not use product if 
packaging is damaged Store in a dry state

XVI.	 Storage
The storage period of non-sterile products is not limited. The products are made of non-degradable 
material, such that there is no loss of stability due to storage under the recommended conditions.
XVII.	 Conduct in the event of serious incidents
All serious incidents that have occurred in connection with the product must be reported to the 
manufacturer and the competent national authority.
XVIII.	 Declaration of warranty
HIPP medical AG is only responsible for ensuring that each individual product has been manufactu-
red, inspected and packaged with the greatest possible care. Since HIPP medical AG has no influence 
or control over indications and/or applications, HIPP medical AG cannot be held responsible for
complications or the failure of an application. The individual products and sets of HIPP medical AG 
are compatible with one another. Nevertheless, the user is requested to ensure the compatibility of 
the products with one another prior to use. This applies in particular if the user uses HIPP medical AG  
products in conjunction with products from other manufacturers. Employees of HIPP medical AG
are not authorised to modify the aforementioned conditions or to extend liability or to enter into 
additional product-related obligations. 
XIX.	 Literature
„Instrument reprocessing done right“, AKI (Instrument Reprocessing Working Group)
„Hygiene requirements for the reprocessing of medical devices“, RKI (Robert Koch Institute)

Note: A brief report on safety and clinical performance is available at the following link: 
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Note: The SSCP can additionally be accessed on the HIPP medical AG website at 
www.hipp-medical.com under Downloads.

For more information and assistance, please contact:

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Germany

www.hipp-medical.com
nfo@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com

Tel.:  0049-7463-995167-0
Fax:  0049-7463-995167-30
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Aplicación y cuidado de implantes dentales de 
osteosíntesis de HIPP medical AG, no estériles
I.	 Información importante para el usuario/médico que realiza el tratamiento

Estas instrucciones de uso contienen indicaciones de advertencia y precaución importantes 
para la operación. Las instrucciones de uso deben estar siempre a disposición del usuario 
y el personal clínico.
Lea estas instrucciones por completo y utilice los productos únicamente si ha comprendido 
las instrucciones de manejo.
El usuario o médico que realiza el tratamiento debe estar familiarizado con la técnica 
quirúrgica que debe emplearse.
HIPP medical AG no se hace responsable de las complicaciones derivadas del uso de los
productos que estén fuera del control de HIPP medical AG, incluyendo pero no limitado 
a la selección del producto y a variaciones en la aplicación o el manejo y en la técnica 
quirúrgica. 

II.	 Uso previsto
Los implantes dentales de osteosíntesis se utilizan para la fijación de membranas reabsorbibles
y no reabsorbibles en intervenciones regenerativas y quirúrgicas en el campo de la cirugía oral y 
maxilofacial.
III.	 Indicaciones 
Los implantes dentales de osteosíntesis de HIPP medical (en lo sucesivo denominados implantes) 
se utilizan para la fijación temporal y la estabilización de injertos óseos, materiales sustitutivos
óseos adecuados (reabsorbibles y no reabsorbibles) y membranas. 
Sirven de apoyo a la cirugía reconstructiva (osteosíntesis, corrección de enfermedades degenerati-
vas), pero no son adecuados para sustituir estructuras corporales normales.
IV.	 Contraindicaciones
•	Cualquier afección concomitante que pueda poner en peligro o perjudicar la fijación o el éxito 

del procedimiento.
•	Mala sustancia o estructura ósea que ponga en peligro o dificulte la fijación segura de los

implantes.
•	Enfermedades musculares, neurológicas o vasculares graves que pongan en peligro o dificulten 

el éxito de la intervención u operación.
•	Pacientes alérgicos propensos a sufrir shock alérgico o reacciones de los tejidos blandos debido 

a los materiales utilizados en el implante. 
•	Infecciones agudas o crónicas, locales o sistémicas.
•	Inflamaciones.
•		El consumo de nicotina, que puede poner en peligro el éxito de la intervención u operación

debido al retraso de la cicatrización ósea o de la herida.
•	Paciente física o mentalmente inestable.
V.	 Cuidados postoperatorios:

La decisión final sobre cuándo retirar el implante es responsabilidad del médico que realiza 
el tratamiento. Se recomienda, si es posible y aplicable a cada paciente, retirar los productos 
de fijación una vez finalizado el proceso de cicatrización. 

VI.	 Compatibilidad:
Los productos individuales y los kits de HIPP medical AG son compatibles entre sí. La com-
patibilidad está garantizada en caso de utilizar productos de HIPP medical. A pesar de ello, el 
usuario tiene que asegurarse de la compatibilidad entre los productos antes de usarlos. No 
se recomienda el uso de productos de HIPP medical junto con productos de otros fabricantes 
debido a la falta de coincidencia en cuanto a diseños, materiales, mecánica y construcciones. 
HIPP medical AG no se hace responsable de las complicaciones derivadas de la mezcla de 
componentes o del uso de instrumentos de terceros.
No se recomienda combinar diferentes metales para implantes. Puede provocar corrosión 
galvánica y liberación de iones y causar reacciones inflamatorias, reacciones de hipersensi-
bilidad al metal o efectos sistémicos adversos a largo plazo. Además, el proceso de corrosión 
puede reducir la resistencia mecánica del implante.

VII.	 Advertencias 
Los implantes son un producto de un solo uso. No deben reutilizarse. 

Los implantes que hayan entrado en contacto con sangre, tejidos blandos, huesos o fluidos 
corporales no deben reutilizarse y deben ser eliminados por el personal clínico de acuerdo 
con las directrices para la eliminación de productos contaminados. Los residuos de contami-
nación en los implantes pueden provocar lesiones o infecciones en el paciente o el usuario. 
No está permitido reutilizar un implante que ya se haya implantado.

Los implantes no deben utilizarse si se han detectado daños durante su uso o implantación.

Se recomienda utilizar únicamente los instrumentos especiales de HIPP medical AG, ya que 
garantiza la seguridad de una implantación correcta y segura.
Una selección incorrecta, una posición incorrecta, unas dimensiones incorrectas y una fija-
ción incorrecta pueden dar lugar a condiciones de tensión inusuales, que luego repercuten 
en la vida útil de los implantes.
Los implantes solo pueden utilizarse para la indicación prevista. Estos implantes no deben 
utilizarse para otras indicaciones (off-label use).
Las deficiencias que se enumeran a continuación se han descrito en la bibliografía:
• aflojamiento de los implantes;
• infecciones de heridas (cutáneas y profundas);
• complicaciones vasculares;
• pseudoartrosis;

•	 daños nerviosos;
•	 inflamaciones;
•	 alergia a los metales.

VIII. Medidas de precaución:
El paciente debe someterse a pruebas de detección de infecciones a intervalos regulares
mientras el implante permanezca en el organismo.
Los implantes están diseñados para un uso temporal y deben retirarse una vez finalizada la 
cicatrización (véase más arriba).
Los implantes no deben ni tienen que procesarse o modificarse mecánicamente.

Los implantes no han sido sometidos a pruebas de compatibilidad con resonancia 
magnética. 
El uso de implantes no marcados como „MR Safe“ („Seguro para RM“) o „MR Conditional“ 
(„Condicional con respecto a la RM“) en un entorno de IRM plantea varios riesgos. Estos
incluyen los siguientes, aunque no están limitados a ellos:
•	 generación de calor o migración del implante;
•	 artefactos producidos por el implante.

IX. Propiedades del material
Los implantes se fabrican con el siguiente material:

Material Especificación del material Estándares
Titanio 3.7165 /  
Aleación de titanio

Ti6Al4V ELI EN ISO 5832-3 / ASTM F136

Acero para implantes 1.4441 X2CrNiMo 18-15-3 EN ISO 5832-1

Composición química según EN ISO 5832-3:

Elemento fracción de masa %
Aluminio 5,5 a 6,75
Vanadio 3,5 a 4,5
Hierro máx. 0,3
Oxígeno máx. 0,2
Carbono máx. 0,08
Nitrógeno máx. 0,05
Hidrógeno máx. 0,015
Titanio Equilibrio

Composición química según EN ISO 5832-1:

Elemento fracción de masa %
Carbono máx. 0,030
Silicio máx. 0,75
Manganeso máx.. 2,0
Fósforo máx. 0,025
Azufre máx. 0,010
Nitrógeno máx. 0,10
Cromo 17,0 a 19,0
Molibdeno 2,25 a 3,00
Níquel 13,0 a 15,0
Cobre máx. 0,50
Cobalto < 0,10
Hierro Equilibrio

X. Productos de un solo uso
Los implantes están marcados con el símbolo  en la etiqueta. Los productos destinados a un
solo uso no deben reutilizarse (véase la explicación de los símbolos). 

La reutilización de productos de un solo uso puede comprometer la integridad estructural 
del producto o provocar su fallo, lo que puede causar lesiones, enfermedades o la muerte 
del paciente. Además, la reutilización de productos de un solo uso aumenta el riesgo de 
contaminación, por ejemplo, por transmisión de gérmenes de paciente a paciente. Esto 
también puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente o usuario.
Los productos de HIPP medical contaminados por sangre, tejidos o fluidos y sustancias cor-
porales no deben reutilizarse bajo ninguna circunstancia y deben desecharse de acuerdo 
con las directrices y normativas de la clínica. Aunque los componentes parezcan intactos 
externamente después de su uso, pequeños defectos y daños materiales invisibles pueden 
causar fatiga del material.

XI. Suministro
Los implantes se suministran sin esterilizar. 
Los productos están marcados con el símbolo   en la etiqueta.

Los implantes deben limpiarse y esterilizarse con vapor antes de su uso quirúrgico. Antes 
de la limpieza debe retirarse por completo el embalaje original. Antes de la esterilización 
por vapor, los productos deben envasarse en un sistema de envasado validado (vellón de 
esterilización o contenedor de esterilización). 

XII. Limpieza 

1. Indicaciones generales
El acondicionamiento mecánico con desinfección térmica y la posterior esterilización con 
vapor son preferibles a otros métodos para productos médicos termoestables.

2. Medidas preparatorias 
Todos los implantes almacenados en una bandeja de almacenamiento no son estériles. 

El embalaje de los implantes debe retirarse cuidadosa y completamente antes de limpiarlos, 
esterilizarlos y operarlos. No esterilizar nunca en el esterilizador con el embalaje.
Los implantes deben colocarse en un colador adecuado.

Los implantes no deben limpiarse en la caja de almacenamiento.

3. Método de limpieza manual de implantes.
No está prevista la limpieza manual.
4. Acondicionamiento mecánico en la lavadora desinfectadora
Método validado: Termodesinfectador 

A continuación se listan los parámetros de ciclo mínimos:

Paso Temperatura [°C] Tiempo [min] Producto de limpieza

Enjuague previo Agua corriente (fría) 1 -

Limpieza 55 ± 5 5 Producto de limpieza 
alcalino, p. ej. Neodisher ® 
MediClean forte al 0,5%

Neutralización Agua desionizada 
(fría)

2 Producto neutralizador 
sobre base ácida, p. ej. 
Neodisher ® Z al 0,1%

Enjuague intermedio Agua desionizada 
(fría)

1 -

Desinfección térmica 90 (A0 3000) 5 -

Secado 60 ± 5 30 -

Solo deben emplearse lavadoras desinfectadoras que cumplan los requisitos generales de 
lavadoras desinfectadoras (descritas en la parte 1 de la norma EN ISO 15883).  
Para el acondicionamiento mecánico deben tenerse en cuenta especialmente algunos puntos:
•	 Para un acondicionamiento mecánico efectivo es imprescindible cargar correctamente

coladores, insertos, soportes, etc. para que puedan enjuagarse bien.
•	 Los coladores no deben estar sobrecargados, para que los productos se bañen bien por 

todos lados. 
•	 Los productos de gran superficie deben colocarse en los coladores de forma que no

impidan la limpieza de otros productos con „sombras de enjuague“.
•	 Los productos con cavidades también deben enjuagarse bien por el interior. Para ello

deben utilizarse insertos especiales con dispositivos de enjuague adaptados a los
productos.

•	 Los productos deben depositarse o almacenarse teniendo en cuenta su sensibilidad 
mecánica y de modo que quede excluido cualquier daño.

•	 Los objetos enjuagados deben retirarse de la máquina justo después de terminar el pro-
grama, ya que si permanecen en la máquina cerrada puede generarse corrosión debido 
a la humedad residual.

Para conseguir un resultado de limpieza óptimo, los parámetros del proceso, como cantidad 
de dosificación y temperatura de dosificación, deben determinarse siguiendo las indicaciones 
del fabricante del producto de limpieza. 
Después de la limpieza debe comprobarse visualmente que los productos estén limpios. 
Los productos que no hayan quedado limpios deben volver a limpiarse (en su caso, limpieza 
previa manual).

XIII. Embalaje
Tras la limpieza y desinfección, los productos deben transponerse a un embalaje y tamiz adecuado 
para la esterilización conforme a EN ISO 11607. 
XIV. Esterilización (por vapor) (método recomendado)
El único método de esterilización admitido es el vapor. Debe poder entrar en contacto con todas
las partes de los productos para garantizar una esterilización completa. Esterilice los productos de 
acuerdo con los procedimientos hospitalarios generales de esterilización por vapor. Envase cada 
producto en un embalaje adecuado para la esterilización.

Esterilización por vapor, vacío fraccionado
• 3 veces prevacío
• Temperatura: mín. 132°C
• Duración: mín. 4 minutos
• Secado: mín. 20 minutos

Deben observarse los datos (instrucciones de uso) del fabricante del esterilizador.

Dejar enfriar los productos a temperatura ambiente.

Los implantes de pernos y tornillos que no hayan entrado en contacto con sangre, tejidos 
blandos, hueso o fluidos corporales pueden esterilizarse y utilizarse de nuevo tras el 
acondicionamiento mecánico. Los implantes de pernos y tornillos pueden esterilizarse un 
máximo de dos veces.
Para garantizar el máximo reacondicionamiento y esterilización, los implantes de pernos y 
tornillos deben colocarse en el círculo interior del contenedor de esterilización durante la 
segunda esterilización. Deben retirarse primero para su uso posterior.

XV. Símbolos de las instrucciones de uso y el embalaje/etiqueta 

Símbolo Explicación Símbolo Explicación 

Observar las instrucciones de uso ¡Atención!

Fabricante Fecha de fabricación

Número de artículo Denominación del lote

Producto médico Código UDI

Cantidad El producto se suministra sin 
esterilizar

Solo para un solo uso Marcado CE y número de identificación

No utilizar el producto si el 
embalaje está dañado Guardar en seco

XVI.	 Almacenamiento
El tiempo de almacenamiento de productos no estériles es ilimitado. Los productos están fabricados 
con materiales no degradables, de modo que con un almacenamiento que siga las condiciones
recomendadas no debe temerse una pérdida de estabilidad.
XVII. Comportamiento en caso de incidentes graves
Todos los incidentes graves relacionados con el producto se notificarán al fabricante y a la autoridad
nacional competente.
XVIII. Declaración de garantía
HIPP medical AG solo es responsable de que cada producto individual sea fabricado, inspecciona-
do y embalado con el máximo esmero. Puesto que HIPP medical AG no tiene influencia ni control  
algunos sobre indicaciones o aplicaciones, HIPP medical AG tampoco puede hacerse respon-
sable de complicaciones o fallos de una aplicación. Los productos individuales y los kits de 
HIPP medical AG son compatibles entre sí. A pesar de ello, el usuario tiene que asegurarse de 
la compatibilidad entre los productos antes de usarlos. Esto es especialmente válido cuando el 
usuario utiliza productos de HIPP medical AG combinados con productos de otros fabricantes.
Los empleados de HIPP medical AG no están autorizados a modificar las condiciones citadas
anteriormente ni a ampliar la responsabilidad o contraer obligaciones adicionales relacionadas 
con los productos. 
XIX. Bibliografía
„Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht“ (Acondicionamiento correcto de instrumentos), AKI -
Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung (Grupo de trabajo para el acondicionamiento de instrumentos)
„Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ (Requisitos de higiene 
a la hora de acondicionar productos médicos), RKI - Robert Koch Institut (Instituto Robert Koch)

Nota: Puede consultarse un breve informe sobre seguridad y resultados clínicos en el siguiente 
enlace: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Nota: También se puede acceder al SSCP en el sitio web de HIPP medical AG www.hipp-medical.com, 
en la sección de descargas.

Para más información y ayuda, rogamos ponerse en contacto con:

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Alemania

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com

Tel.:   0049-7463-995167-0
Fax:   0049-7463-995167-30
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Utilisation et entretien des implants dentaires 
d‘ostéosynthèse HIPP medical AG, non stériles
I. Informations importantes pour l‘utilisateur / le médecin traitant

Ce mode d‘emploi contient des mises en garde et des précautions importantes pour
l‘opération. Le mode d‘emploi doit être mis à la disposition de l‘utilisateur et du personnel 
hospitalier à tout moment.
Lisez ces instructions dans leur intégralité et n‘utilisez les produits que si vous les avez
bien comprises.
L‘utilisateur / le médecin traitant doivent être familiarisés avec la technique chirurgicale 
à appliquer.
HIPP medical SA ne peut pas être tenue responsable des complications résultant de 
l‘utilisation des produits qui échappent à son contrôle, y compris, mais sans s‘y limiter, 
le choix des produits et les divergences dans l‘application / la manipulation et la technique 
chirurgicale. 

II. Utilisation prévue
Les implants d‘ostéosynthèse dental sont utilisés pour fixer des membranes résorbables et non
résorbables lors d‘interventions régénératives et chirurgicales dans le domaine de la chirurgie
maxillo-faciale.
III. Indications 
Les implants d‘ostéosynthèse dentaire HIPP medical (ci-après dénommés implants) sont utilisés
pour la fixation temporaire et la stabilisation de greffes osseuses, de matériaux de substitution
osseuse appropriés (résorbables et non résorbables) et de membranes. 
Ils soutiennent la chirurgie réparatrice (ostéosynthèse, correction des maladies dégénératives),
mais ne sont pas adaptés pour remplacer les structures corporelles normales.
IV. Contre-indication
• Toute maladie concomitante susceptible de compromettre/d‘affecter la fixation ou le succès 

de l‘intervention.
•	 	Mauvaise substance/structure osseuse qui met en danger ou entrave la fixation sûre des implants
• Maladies musculaires, neurologiques ou vasculaires graves qui mettent en danger ou compromettent 

le succès de l‘opération.
• Les patients allergiques qui sont sujets à un choc allergique ou à des réactions des tissus mous 

en raison des matériaux correspondants utilisés dans l‘implant. 
• Infections aiguës ou chroniques, locales ou systématiques.
• Inflammations
•	La consommation de nicotine, qui peut compromettre le succès de l‘intervention ou de l‘opération 

en retardant la guérison des os ou des plaies.
• Patient physiquement ou mentalement instable

V.	 Soins postopératoires :
La décision finale concernant le moment du retrait de l‘implant incombe au médecin traitant. 
Il est recommandé, possible et applicable pour chaque patient, de retirer les produits de
fixation après la fin complète du processus de guérison. 

VI.	 Compatibilité :
Les produits individuels et les sets HIPP medical AG sont compatibles entre eux. Pour l‘utili-
sation des produits HIPP medical, leur compatibilité est garantie. Néanmoins, l‘utilisateur est 
invité à s‘assurer de la compatibilité des produits entre eux avant de les utiliser. L‘utilisation 
de produits HIPP medical avec des produits d‘autres fabricants n‘est pas recommandée en 
raison de la non-concordance des designs, des matériaux, des mécanismes et des constructions. 
HIPP medical AG n‘assume aucune responsabilité pour d‘éventuelles complications dues
au mélange de composants ou à l‘utilisation d‘instruments étrangers.
L‘utilisation combinée de différents métaux pour implants n‘est pas recommandée. Elle
peut conduire à la corrosion galvanique et à la libération d‘ions et provoquer des réactions 
inflammatoires, des réactions d‘hypersensibilité aux métaux et/ou des effets systémiques 
néfastes à long terme. Le processus de corrosion peut également réduire la résistance
mécanique de l‘implant.

VII.	 Avertissements 
L‘implant est un produit à usage unique. Il ne devra plus être utilisé. 

Les implants qui ont été en contact avec du sang, des tissus mous, des os ou des liquides 
organiques ne doivent pas être réutilisés et doivent être éliminés par le personnel hospitalier 
conformément aux directives pour l‘élimination des produits contaminés. Les résidus de
contamination sur les implants peuvent entraîner des blessures ou des infections chez le
patient ou l‘utilisateur. 
Un implant déjà implanté ne devra plus être utilisé.

Les implants ne doivent pas être insérés si des dommages ont été détectés lors de l‘insertion 
ou de l‘implantation.
Il est recommandé de n‘utiliser que les instruments spéciaux HIPP medical AG, car ils
garantissent la sécurité d‘une implantation correcte et sûre.
Une fixation mal choisie, mal positionnée, mal dimensionnée et incorrecte peut entraîner
des conditions de stress inhabituelles, qui ont ensuite des répercussions sur la durée de 
vie des implants.
Les implants ne doivent être utilisés que pour l‘indication prévue. Ces implants ne doivent 
pas être utilisés pour d‘autres indications (usage hors indication).
Les déficiences suivantes ont été décrites dans la littérature.
• Desserrage des implants
• Infections des plaies (infections de la peau et des plaies profondes)
• Complications vasculaires
• Pseudarthroses
• Lésions nerveuses
• Inflammations
• Allergie au métal

VIII.	 Mesures de précaution :
Le patient doit faire l‘objet de tests de dépistage des infections à intervalles réguliers
pendant que l‘implant est dans le corps.
Les implants sont conçus pour un usage temporaire et doivent être retirés après la guérison 
(voir ci-dessus).
Les implants ne doivent pas être usinés ou modifiés.

Les implants n‘ont pas été testés pour leur compatibilité avec l‘IRM. 
L‘utilisation d‘implants non marqués comme « MR-Safe » ou « MR Conditional » dans un en-
vironnement IRM présente différents risques. Ceux-ci incluent, mais ne sont pas limités à :
•	 Développement thermique et/ou migration de l‘implant.
•	 Artefacts créés par l‘implant.

IX.	 Propriétés du matériau
Les implants sont fabriqués en alliage de titane Ti6Al4V conformément à la norme ISO 5832-3 et 
en acier inoxydable 1.4441 conformément à la norme ISO 5832-1 .

Les implants sont fabriquées à partir des matériaux suivants :

Matériau Spécification du matériau Standard
Titane 3.7165 / Alliage de titane Ti6Al4V ELI EN ISO 5832-3 / ASTM F136
Acier pour implants 1.4441 X2CrNiMo 18-15-3 EN ISO 5832-1

Composition chimique conforme à EN ISO 5832-3 :

Élément fraction de masse %
Aluminium 5,5 à 6,75
Vanadium 3,5 à 4,5
Fer max. 0,3
Oxygène max. 0,2
Carbone max. 0,08
Azote max. 0,05
Hydrogène max. 0,015
Titane Équilibre

Composition chimique conforme à EN ISO 5832-1 :

Élément fraction de masse %
Carbone max. 0,030
Silicium max. 0,75
Manganèse max. 2,0
Phosphore max. 0,025
Soufre max. 0,010
Azote max. 0,10
Chrome 17,0 à 19,0
Molybdène 2,25 à 3,00
Nickel 13,0 à 15,0
Cuivre max. 0,50
Cobalt < 0,10
Fer Équilibre

X.	 Produits à usage unique
Les implants sont identifiés par le symbole  sur l‘étiquette. Les produits destinés à un usage 
unique ne doivent pas être réutilisés (voir explication des symboles). 

La réutilisation de dispositifs à usage unique peut compromettre l‘intégrité structurelle 
du dispositif et/ou entraîner une défaillance du dispositif et provoquer des blessures, 
une maladie ou le décès du patient. En outre, la réutilisation de produits à usage unique  
augmente le risque de contamination, par exemple par la transmission de germes d‘un 
patient à l‘autre. Cela peut également entraîner des blessures, des maladies ou la mort du 
patient ou de l‘utilisateur.
Les produits HIPP medical contaminés par du sang, des tissus et/ou des liquides et substances 
corporels ne doivent en aucun cas être réutilisés et doivent être éliminés conformément 
aux directives et réglementations de la clinique. Même si les composants semblent intacts 
en apparence après utilisation, des défauts mineurs et des dommages matériels invisibles 
peuvent provoquer une fatigue du matériau.

XI.	 Livraison
Les implants sont livrés non stériles.

Les produits sont    identifiés sur l‘étiquette par le symbole.
Les implants doivent être nettoyés et stérilisés à la vapeur avant toute utilisation  
chirurgicale. L‘emballage d‘origine doit être complètement enlevé avant le nettoyage. 
Avant la stérilisation à la vapeur, les produits sont emballés dans un système d‘emballage 
validé (non-tissé de stérilisation ou conteneur de stérilisation). 

XII.	 Nettoyage 

1.	 Remarques générales
Le traitement en machine avec désinfection thermique suivi d‘une stérilisation à la vapeur 
doit être privilégié par rapport aux autres procédés pour les dispositifs médicaux thermo-
stables.

2. Mesures de préparation 
Tous les implants stockés dans un plateau de stockage ne sont pas stériles. 

L‘emballage des implants doit être soigneusement et complètement retiré avant le nettoyage, 
la stérilisation et l‘opération. Ne jamais stériliser avec l‘emballage dans le stérilisateur.
Les implants doivent être placés dans un plateau approprié.

Les implants ne doivent pas être nettoyés dans la boîte de rangement.
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3. Méthode de nettoyage manuel pour les implants.
Le nettoyage manuel n‘est pas prévu.

4. Préparation mécanique dans le laveur-désinfecteur (RDG)
Procédé approuvé : Thermodésinfecteur

Les paramètres de cycle minimum sont indiqués ci-dessous :

Étape Température [°C] Durée [min] Produits de nettoyage

Pré-rinçage Eau de ville (froide) 1 -

Nettoyage 55 ± 5 5 Nettoyant alcalin, par ex. 
Neodisher ® MediClean forte 
0,5 % acide

Neutralisation Eau déminéralisée 
(froide)

2 Agent de neutralisation à base 
d‘acide, p. ex. Neodisher ®  
Z 0,1 % en solution

Rinçage intermédiaire Eau déminéralisée 
(froide)

1 -

Désinfection thermique 90 (A0 3000) 5 -

Séchage 60 ± 5 30 -

Seuls les LD qui répondent aux exigences générales pour les laveurs-désinfecteurs (LD, 
partie 1 décrite dans la norme EN ISO 15883) doivent être utilisés.  
Lors de la préparation mécanique, certains points doivent faire l‘objet d‘une attention  
particulière :
•	 Une condition préalable à un traitement mécanique efficace est le chargement correct

des plateaux de tamisage, des inserts, des supports, etc. pouvant être rincés.
•	 Les plateaux de tamisage ne doivent pas être surchargés afin que les produits soient

bien lavés. 
•	 Les gros produits doivent être placés sur le tamis de manière à ne pas gêner le nettoyage 

des autres produits par « les ombres de rinçage ».
•	 Les produits présentant des cavités doivent également être complètement rincés à

l‘intérieur. Des inserts spéciaux avec dispositifs de rinçage adaptés aux produits doivent 
être utilisés à cet effet.

•	 Les produits doivent être déposés ou stockés en fonction de leur sensibilité mécanique 
de sorte que tout dommage soit exclu.

•	 Le produit à rincer doit être retiré de la machine immédiatement après la fin du programme, 
car le fait de rester dans la machine fermée peut provoquer de la corrosion due à l‘humidité 
résiduelle.

Pour obtenir un résultat de nettoyage optimal, il convient de définir les paramètres du 
processus, tels que la quantité et la température de dosage, conformément aux indications 
du fabricant de détergent. 
Après le nettoyage, il convient de vérifier visuellement la propreté des produits. Les produits 
qui ne sont pas devenus propres doivent faire l‘objet d‘un nouveau nettoyage (si nécessaire, 
pré-nettoyage manuel).

XIII.	 Emballage
Après le nettoyage et la désinfection, les produits doivent être transférés dans un emballage et
des plateaux adaptés à la stérilisation, conformément à la norme EN ISO 11607 . 
XIV.	 Stérilisation (à la vapeur) (Procédure recommandée)
Seule la vapeur est autorisée comme procédé de stérilisation. Celle-ci doit pouvoir entrer en contact 
avec tous les points des produits afin de garantir une stérilisation complète. Stériliser les produits 
selon les procédures hospitalières générales pour la stérilisation à la vapeur. Emballez chaque
produit dans un emballage adapté à la stérilisation.

Stérilisation à la vapeur, vide fractionné
•	3 fois pré-vide
•	Température : min 132°C
•	Temps de maintien : min. 4 minutes
•	Séchage : min. 20 minutes

Les indications (mode d‘emploi) du fabricant du stérilisateur doivent être respectées.

Laisser refroidir les produits à température ambiante.

Les implants à broches et à vis qui n‘ont pas été en contact avec du sang, des tissus mous, 
des os ou des liquides corporels peuvent être stérilisés et réutilisés après un traitement 
en machine. Les implants à broches et à vis peuvent être stérilisés deux fois au maximum.
Pour garantir un retraitement et une stérilisation maximum, les implants à broches et à vis  
doivent être placés dans le cercle intérieur du conteneur de stérilisation lors de la deuxième 
stérilisation. Ceux-ci doivent être retirés en premier lors d‘une utilisation ultérieure.

XV.	 Symboles pour le mode d‘emploi et l‘emballage / l‘étiquette 

Symbole Explications Symbole Explications 

Suivre les instructions 
d‘utilisation Attention !

Fabricant Date de fabrication

Numéro d’article Désignation du lot

Dispositif médical Code UDI

Quantité Produit livré non stérile

À usage unique uniquement Marquage CE et numéro 
d‘identification

Si l‘emballage est endommagé, 
ne pas utiliser le produit Conserver au sec

XVI.	 Stockage
La durée de stockage des produits non stériles n‘est pas limitée. Les produits sont fabriqués à
partir de matériaux non dégradables, de sorte qu‘aucune perte de stabilité n‘est à craindre en cas 
de stockage dans les conditions recommandées.
XVII.	 Comportement en cas d‘incidents graves
Tous les incidents graves liés au produit doivent être signalés au fabricant et à l‘autorité nationale 
compétente.
XVIII.	 Déclaration de garantie
La seule responsabilité de HIPP medical AG est de s‘assurer que chaque produit a été fabriqué,
inspecté et emballé avec le plus grand soin. Comme HIPP medical SA n‘a aucune influence ni aucun 
contrôle sur les indications et/ou les applications, HIPP medical SA ne peut pas non plus être tenue 
responsable des complications ou de l‘échec d‘une application. Les produits individuels et les sets 
HIPP medical AG sont compatibles entre eux. Néanmoins, il est demandé à l‘utilisateur de s‘assurer 
de la compatibilité des produits entre eux avant de les utiliser. Ceci est particulièrement valable
lorsque l‘utilisateur utilise des produits HIPP medical AG en relation avec des produits d‘autres
fabricants. Les collaborateurs de HIPP medical AG ne sont pas autorisés à modifier les conditions 
susmentionnées ou à étendre la responsabilité ou à prendre des engagements supplémentaires
liés aux produits. 
XIX.	 Littérature
„Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht“ (Préparation des instruments dans les règles de l‘art) 
AKI (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung - Groupe de travail sur le retraitement des instruments)
„Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ Exigences en matière 
d‘hygiène lors du retraitement des dispositifs médicaux RKI (Robert Koch Institut)

Remarque : Un rapport succinct sur la sécurité et les performances cliniques est disponible sur le 
lien suivant : http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Remarque : Le SSCP peut en outre être consulté sur le site web de HIPP medical AG 
www.hipp-medical.com sous les téléchargements.

Pour plus d‘informations et d‘aide, veuillez contacter

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Germany

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com

Tél :   0049-7463-995167-0
Fax:    0049-7463-995167-30
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Applicazione e cura degli impianti osteosintesi 
HIPP medical AG dentale, non sterile
I.	 Informazioni importanti per l‘utente e/o il medico curante

Le presenti istruzioni per l‘uso contengono importanti avvertenze e precauzioni per
l‘operazione. Le istruzioni per l‘uso devono essere messe a disposizione dell‘utente e del
personale clinico in qualsiasi momento.
Legga attentamente le presenti istruzioni, utilizzando i prodotti solo dopo aver compreso
le presenti istruzioni.
L‘utente/il medico curante deve avere familiarità con la tecnica chirurgica da impiegare. La 
società HIPP medical AG non può essere ritenuta responsabile per le complicazioni derivanti 
dall‘uso dei prodotti che sono al di fuori del controllo di HIPP medical AG, includendo, senza 
limitarsi, alla selezione dei prodotti e alle deviazioni nell‘uso/nella manipolazione e nella
tecnica chirurgica. 

II.	 Destinazione d’uso
Gli impianti dentali di osteosintesi sono utilizzati per il fissaggio di membrane riassorbibili e non  
riassorbibili in interventi rigenerativi e chirurgici nel campo della chirurgia orale e maxil-lo-facciale.
III.	 Indicazioni 
Gli impianti HIPP medical Osteosintesi Dentale (qui di seguito denominati impianti) vengono utilizza-
ti per il fissaggio temporaneo e la stabilizzazione di innesti ossei, ma-teriali sostitutivi ossei idonei 
(riassorbibili e non riassorbibili) e per membrane. 
Supportano la chirurgia ricostruttiva (osteosintesi, correzione di malattie degenerative), ma non
sono adatti per la sostituzione di strutture corporee normali.
IV.	 Controindicazione
•	Tutte le patologie concomitanti che possono mettere a repentaglio/compromettere la fis-sazione 

o il successo dell‘intervento.
•	Scarsa sostanza/ struttura ossea che possono mettere a repentaglio/compromettere la fissazione 

sicura degli impianti
•	Malattie muscolari, neurologiche o vascolari gravi che possono mettere a repenta-glio/ 

compromettere il successo dell‘intervento
• Pazienti allergici suscettibili a shock allergico/a reazioni dei tessuti molli a causa dei materiali 

rispettivamente impiegati nell‘impianto. 
• Infezioni acute o croniche, locali o sistematiche.
• Infiammazioni
• Consumo di nicotina, che può compromettere il successo della procedura /intervento chirurgico 

a causa di un ritardo nella guarigione delle ossa/ferite.
• Paziente fisicamente o psicologicamente instabile
V.	 Assistenza post-operatoria:

La decisione finale sul momento del prelievo dell‘impianto spetta al medico cu-rante. Se
possibile ed applicabile al singolo paziente, in questo contesto si racco-manda la rimozione 
dei prodotti di fissazione dopo il completamento del processo di guarigione. 

VI.	 Compatibilità:
I singoli prodotti e i singoli set della società HIPP medical AG sono compatibili tra loro. La 
compatibilità dei prodotti HIPP medical è garantita. Tuttavia, l‘utente è invitato a garantire 
la compatibilità dei prodotti tra loro prima di utilizzarli. L‘uso di prodotti del-la società
HIPP medical insieme a prodotti di altri produttori non è raccomandato a causa di design, 
materiali, meccaniche e design non coordinati. 
La società HIPP medical AG non si assume alcuna responsabilità per eventuali complicazioni 
derivanti dalla miscelazione di componenti o dall‘impiego di strumenti estranei.
Non si raccomanda l‘uso combinato di vari metalli implantari. Può causare corro-sione 
galvanica e rilascio di ioni e causare delle reazioni infiammatorie, reazioni di ipersensibilità 
al metallo e/o degli effetti sistemici dannosi a lungo termine. Inoltre, il processo di corrosione 
può ridurre la resistenza meccanica dell‘impianto.

VII.	 Avvertenze 
L‘impianto è un prodotto monouso. Non deve essere riutilizzato. 

Gli impianti che sono entrati in contatto con sangue, tessuti molli, ossa o fluidi corporei non 
devono essere utilizzati nuovamente e devono essere smaltiti dal personale clinico ai sensi 
delle linee guida per lo smaltimento dei prodotti contaminati. I residui di contaminazione
sugli impianti possono causare delle lesioni o delle infezioni al paziente o all‘utente. 
Un impianto già inserito non deve essere riutilizzato.

Gli impianti non possono essere utilizzati se è stato constatato un danneggiamento durante 
l‘impiego o l‘impianto.
Si raccomanda di utilizzare esclusivamente strumenti speciali della società HIPP medical
AG, in quanto questi prodotti garantiscono la sicurezza di un impianto corretto e sicuro.
Una fissazione selezionata in modo scorretto, posizionata in modo errato, dimensionata in 
modo errato e non corretta può portare a condizioni di stress insolite che influiscono sulla 
durata degli impianti.
Gli impianti possono essere utilizzati solo per l‘indicazione prevista. Questi impianti non
devono essere utilizzati per altre indicazioni (uso senza etichetta).
Le menomazioni elencate qui di seguito sono state descritte in letteratura.
•	 Scioglimento degli impianti
•	 Infezioni delle ferite (infezioni cutanee e profonde)
•	 Complicazioni a livello vascolare
•	 Pseudoartrosi
•	 Danni al sistema nervoso
•	 Infiammazioni
•	 Allergia a metalli

VIII.	 Misure precauzionali:
Il paziente deve essere testato per le infezioni a intervalli regolari per la durata dell‘impianto 
nel corpo.
Gli impianti sono stati progettati per un uso temporaneo e devono essere rimossi dopo la 
guarigione (vedi le informazioni riportate sopra).
Gli impianti non devono/non possono essere lavorati o modificati a macchina.

Gli impianti non sono stati testati per quanto riguarda la loro idoneità alla risonanza 
magnetica. 
L‘impiego di impianti non contrassegnati come «MR-Safe» («a prova di MR») o «MR Con-
ditional» («condizionatamente a prova di MR») all‘interno di un ambiente di risonanza
magnetica comporta diversi pericoli. Questi pericoli includono i seguenti pericoli, senza
limitarsi ad essi:
•	 Sviluppo di calore e/o migrazione dell‘impianto
•	 Artefatti generati dall‘impianto.

IX.	 Caratteristiche dei materiali
Gil impianti sono costituiti dai seguenti materiali:

Materiale Specifiche del materiale Standard
Titanio 3.7165 / Lega di ti-tanio Ti6Al4V ELI EN ISO 5832-3 / ASTM F136
Acciaio per impianti 1.4441 X2CrNiMo 18-15-3 EN ISO 5832-1

Composizione chimica secondo EN ISO 5832-3:

Elemento frazione di massa %
Alluminio 5,5 a 6,75
Vanadio 3,5 a 4,5
Ferro max. 0,3
Ossigeno max. 0,2
Carbonio max. 0,08
Azoto max. 0,05
Idrogeno max. 0,015
Titanio Equilibrio

Composizione chimica secondo EN ISO 5832-1:

Elemento frazione di massa %
Carbonio max. 0,030
Silicio max. 0,75
Manganese max. 2,0
Fosforo max. 0,025
Zolfo max. 0,010
Azoto max. 0,10
Cromo 17,0 a 19,0
Molibdeno 2,25 a 3,00
Nichel 13,0 a 15,0
Rame max. 0,50
Cobalto < 0,10
Ferro Equilibrio

X.	 Prodotti monouso
Gli impianti sono contrassegnati sull‘etichetta con il  simbolo. I prodotti monouso non de-vono 
essere riutilizzati (vedi la spiegazione dei simboli). 

Il riutilizzo di prodotti monouso può compromettere l‘integrità strutturale del prodotto e/o 
causare il guasto del prodotto con conseguenti lesioni, malattia o morte del paziente. 
Inoltre, il riutilizzo di prodotti monouso causa un rischio più elevato di contaminazione, ad 
esempio attraverso il trasferimento di germi da paziente a paziente. Questa situazione può 
anche causare delle lesioni, malattie o la morte del paziente o dell‘utente.
I prodotti HIPP medical contaminati da sangue, tessuti e/o fluidi e sostanze corporee non 
devono essere riutilizzati in nessuna circostanza e devono essere smaltiti ai sensi delle 
linee guida e delle normative della clinica. Anche se i componenti appaiono esternamente 
intatti dopo l‘uso, dei difetti minori e dei danni non visibili al materiale possono causare 
l‘affatica-mento del materiale.

XI.	 Consegna
Gli impianti vengono consegnati in condizioni non sterili. 

I prodotti sono contrassegnati sull‘etichetta con il   simbolo.
Gli impianti devono essere puliti e sterilizzati a vapore prima dell‘uso in ambito  
chirurgico. Prima di eseguire delle operazioni di pulizia, l‘imballaggio originale deve es-
sere completamente rimosso. Prima della sterilizzazione a vapore, i prodotti vengono  
confezionati in un sistema di imballaggio convalidato (vello di sterilizzazione o conteni-
tore di sterilizzazione). 

XII.	 Pulizia 

1.	 Avvertenze generali
Il trattamento meccanico con disinfezione termica e la successiva sterilizzazione a vapore 
sono preferibili ad altri metodi da applicare ai dispositivi medici termostabili.

2.	 Azioni preparatorie 
Tutti gli impianti conservati in un vassoio di stoccaggio non sono sterili. 

L‘imballaggio degli impianti deve essere rimosso accuratamente e completamente prima 
della pulizia, della sterilizzazione e dell‘intervento chirurgico. Non sterilizzi mai il prodotto 
nello sterilizzatore se si trova nella confezione.
Gli impianti devono essere collocati in un apposito vassoio.

Gli impianti non devono essere puliti nella scatola di immagazzinaggio.

3.	 Metodo di pulizia manuale per gli impianti.
Non si prevede nessuna pulizia manuale.
4.	 Preparazione meccanica all‘interno del dispositivo di pulizia e disinfezione (RDG)
Procedura convalidata: Termodisinfettore

Qui di seguito, vengono riportati i parametri minimi del ciclo:

Fase Temperatura [°C] Ora [min] Detergenti

Prelavaggio Acqua ur-bana 
(fred-da)

1 -

Pulizia 55 ± 5 5 Detergente alcalino ad esempio 
Neodi-sher® MediClean 
forte%-i 0,5g

Neutralizzazione VE-acqua (fredda) 2 Agente neutralizzante a base 
acida ad esempio Neodisher® 
Z%-i 0,1g

Risciacquo intermedio VE-acqua (fredda) 1 -

Disinfezione termica 90 (A0 3000) 5 -

Asciugatura 60 ± 5 30 -

Devono essere utilizzati esclusivamente RDG conformi ai requisiti generali per le appa- 
recchiature di pulizia e disinfezione (RDG, parte 1 della norma EN ISO 15883).  
Durante il trattamento meccanico si deve prestare particolare attenzione ad alcuni punti 
elencati qui di seguito:
•	 Un prerequisito per un trattamento meccanico efficace consiste nel corretto caricamento 

lavabile di vaschette, inserti, supporti, ecc.
•	 I vassoi del setaccio non devono essere sovraccaricati in modo che i prodotti siano ben 

lavati. 
•	 I prodotti di grandi dimensioni devono essere posizionati sul vassoio del setaccio 

in mo-do tale da non ostacolare la pulizia di altri prodotti attraverso „ombre di 
risciacquo“.

•	 I prodotti dotati di cavità devono essere completamente risciacquati anche all‘interno.
A tal fine, si devono utilizzare degli inserti speciali con dispositivi di risciacquo adattati 
ai prodotti.

•	 I prodotti devono essere depositati o immagazzinati a seconda della loro sensibilità
mec-canica in modo tale da escludere danni.

•	 Il materiale di lavaggio deve essere rimosso dalla macchina immediatamente dopo il
completamento del programma, visto che la corrosione potrebbe verificarsi a causa della 
permanenza nella macchina chiusa a causa dell‘umidità residua.

Al fine di ottenere un risultato di pulizia ottimale, i parametri di processo come la quantità 
di dosaggio e la temperatura di dosaggio devono essere determinati secondo le indicazioni 
del produttore del detergente. 
Dopo la pulizia, i prodotti devono essere sottoposti ad un controllo visivo per verificarne la 
pulizia. I prodotti che non sono stati puliti devono essere nuovamente puliti (se necessario, 
va eseguita la pulizia preliminare).

XIII. Imballaggio
Dopo la pulizia e la disinfezione, i prodotti devono essere trasferiti in un imballaggio e setac-ci
adatti alla sterilizzazione secondo la norma EN ISO 11607. 
XIV. Sterilizzazione (a vapore) (Metodo consigliato)
L‘unica procedura di sterilizzazione ammessa è quella a vapore. Il vapore deve essere in grado di 
entrare in contatto con tutti i punti del prodotto al fine di poter garantire la sterilizza-zione completa. 
Sterilizzi i prodotti ai sensi delle procedure ospedaliere generali per la steri-lizzazione a vapore.
Confezioni ogni prodotto in una confezione adatta alla sterilizzazione.

Sterilizzazione a vapore, vuoto frazionato
• 3 volte sottovuoto
• Temperatura: min 132°C
• Durata: min. 4 minuti
• Asciugatura: min. 20 minuti

Si attenga alle indicazioni (istruzioni per l‘uso) del produttore degli sterilizzatori.

Lasci raffreddare i prodotti a temperatura ambiente.

Gli impianti con pin e vite che non sono entrati in contatto con sangue, tessuti molli, ossa 
o fluidi corporei possono essere sterilizzati e utilizzati dopo il trattamento meccanico. Gli
im-pianti con pin e a vite possono essere sterilizzati al massimo due volte.
Al fine di garantire il massimo ricondizionamento e sterilizzazione, gli impianti pin e bul-
lonati devono essere  inseriti all‘interno del circuito interno del contenitore di sterilizza-
zione nel corso della seconda sterilizzazione. Questi devono essere prelevati per primi in 
caso di ulteriore applicazione.

XV. Simboli per istruzioni per l‘uso e imballaggio / etichetta 

Simbolo Spiegazione Simbolo Spiegazione

Osservi le istruzioni per l‘uso Attenzione!

Produttore Data di fabbricazione

Numero articolo Denominazione del lotto

Prodotto medico Codice UDI

Quantità Il prodotto viene consegnato in 
condizioni non sterili

Solo per uso singolo Marcatura CE e numero di 
identificazione

Non utilizzi il prodotto se la 
confezione è danneggiata

Conservi il prodotto in un luogo 
asciutto

XVI. Stoccaggio
La durata di conservazione dei prodotti non sterili non è limitata. I prodotti sono realizzati in 
materiale non degradabile, quindi nelle condizioni raccomandate non si deve temere alcuna 
perdita di stabilità a causa della conservazione.
XVII. Comportamento in caso di incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al costruttore 
e all‘autorità nazionale competente.

XVIII.	 Dichiarazione di garanzia
La società HIPP medical AG è responsabile solo del fatto che ogni singolo prodotto è stato fabbri-
cato, ispezionato e confezionato con la massima cura possibile. Visto che la società HIPP medical 
AG non ha alcuna influenza e nessun controllo sulle indicazioni e/o sulle ap-plicazioni, HIPP medical 
AG non può essere ritenuta responsabile per eventuali complica-zioni o per il fallimento di una
determinata applicazione. I singoli prodotti e i singoli set della società HIPP medical AG sono 
compatibili tra loro. Tuttavia, l‘utente è invitato a garantire la compatibilità dei prodotti tra loro 
prima di utilizzarli. Questo è indicato soprattutto nel caso in cui l‘utente utilizza prodotti della
società HIPP medical AG collegati con prodotti di altri produt-tori. I dipendenti della società HIPP 
medical AG non sono autorizzati a modificare le condi-zioni di cui sopra o ad estendere la respon-
sabilità o ad assumere ulteriori impegni relativi al prodotto. 
XIX.	 Bibliografia
„Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht/Preparazione degli strumenti eseguita corretta-mente“
AKI (gruppo di lavoro per la preparazione degli strumenti)
„Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten/Requisiti igienici per 
il trattamento dei dispositivi medici“ RKI (Robert Koch Institut, Istituto Robert Koch)

Nota: una relazione sintetica sulla sicurezza e le prestazioni cliniche è disponibile al seguente 
indirizzo: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Nota: l‘SSCP può essere scaricato anche dal sito web di HIPP medical AG www.hipp-medical.com.

Per maggiori informazioni contattare:

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Germania

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com

Numero di telefono:   0049-7463-995167-0
Numero di fax:    0049-7463-995167-30
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Toepassing en onderhoud van HIPP medical AG 
osteosynthese-implantaten dentaal, niet-steriel
I.	 Belangrijke informatie voor de gebruiker / behandelend arts

Deze gebruiksaanwijzing bevat belangrijke waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
voor de bediening. De gebruiksaanwijzing moet te allen tijde beschikbaar zijn voor de 
ge-bruiker en het klinisch personeel.
Lees deze gebruiksaanwijzing volledig door en gebruik de producten alleen als u deze 
gebruiksaanwijzing begrijpt.
De gebruiker/behandelend arts dient met de te gebruiken chirurgische techniek bekend
te zijn.
HIPP medical AG kan niet aansprakelijk worden gesteld voor eventuele complicaties die
voortkomen uit het gebruik van de producten waarover HIPP medical AG geen controle
heeft, inclusief maar niet beperkt tot productkeuze en afwijkingen in toepassing/hantering 
en chirurgische techniek. 

II.	 Gebruiksdoel
Osteosynthese implantaten dentaal worden gebruikt voor de fixatie van resorbeerbare en niet-
resorbeerbare membranen in regeneratieve en chirurgische procedures op het gebied van monden 
maxillofaciale chirurgie.

III.	 Indicaties 
HIPP medical osteosynthese-implantaten dentaal (hierna implantaten genoemd) worden gebruikt 
voor de tijdelijke fixatie en stabilisatie van bottransplantaten, geschikte botvervangende materialen 
(resorbeerbaar en niet-resorbeerbaar) en membranen. 
Ze ondersteunen reconstructieve chirurgie (osteosynthese, correctie van degeneratieve ziekten),
maar ze zijn niet geschikt om normale lichaamsstructuren te vervangen.

IV.	 Contra-indicatie
•	Alle bijkomende ziekten die de fixatie of het succes van de ingreep in gevaar kunnen brengen/

belemmeren.
•	Slechte botsubstantie/-structuur die de veilige fixatie van de implantaten in gevaar brengt of

belemmert
•	Ernstige spier-, neurologische of vaatziekten die het succes van de ingreep/operatie in gevaar 

brengen of belemmeren
•	Allergiepatiënten die vatbaar zijn voor allergische shock/weke delen-reacties als gevolg van de 

materialen die in het implantaat worden gebruikt. 
•	Acute of chronische, lokale of systematische infecties.
•	Ontstekingen
•	Nicotinegebruik, waardoor het succes van de ingreep/operatie in gevaar kan worden gebracht 

vanwege vertraagde bot-/wondgenezing.
•	Lichamelijk of geestelijk onstabiele patiënt
V.	 Postoperatieve zorg:

De behandelend arts is verantwoordelijk voor de uiteindelijke beslissing wanneer het
implantaat moet worden verwijderd. Het wordt aanbevolen – voor zover mogelijk en van
toepassing voor de individuele patiënt – om de fixatieproducten na het genezingsproces
te verwijderen. 

VI.	 Compatibiliteit:
Afzonderlijke producten en sets van HIPP medical AG zijn compatibel met elkaar. Compa-
tibiliteit is gegarandeerd voor het gebruik van producten van HIPP medical. Desondanks
wordt de gebruiker gevraagd om voor gebruik de onderlinge compatibiliteit van de producten 
te controleren. Het gebruik van producten van HIPP medical samen met producten van andere 
fabrikanten wordt niet aanbevolen vanwege de inconsistente ontwerpen, materialen, 
mechanica en constructies. 
HIPP medical AG aanvaardt geen aansprakelijkheid voor eventuele complicaties die kunnen 
ontstaan als gevolg van het combineren van componenten of het gebruik van instrumenten 
van derden.
Het gecombineerde gebruik van verschillende implantaat-metalen wordt niet aanbevolen. 
Dit kan leiden tot galvanische corrosie en het vrijkomen van ionen en ontstekingsreacties, 
metaalovergevoeligheidsreacties en/of langdurige schadelijke systemische effecten
veroorzaken. Bovendien kan het corrosieproces de mechani-sche sterkte van het implantaat 
verminderen.

VII.	 Waarschuwingen 
Het implantaat is een product voor eenmalig gebruik. Het mag niet worden hergebruikt. 

Implantaten die in contact met bloed, zacht weefsel, bot of lichaamsvloeistoffen zijn gekomen, 
mogen niet opnieuw worden gebruikt en dienen door klinisch personeel te worden afgevoerd 
in overeenstemming met de richtlijnen voor het afvoeren van besmette producten. Veron-
treinigingsresten op de implantaten kunnen leiden tot letsel of infectie bij de patiënt of
gebruiker. 
Een reeds geïmplanteerd implantaat mag niet opnieuw worden gebruikt.

Implantaten mogen niet worden gebruikt als er schade tijdens het gebruik of de implantatie 
is vastgesteld.
Het wordt aanbevolen uitsluitend de speciale instrumenten van HIPP medical AG te ge-
bruiken, aangezien deze de zekerheid van een correcte en veilige implantatie garanderen.
Niet correct geselecteerde, verkeerd gepositioneerde, verkeerd gedimensioneerde en onjuiste 
fixatie kan leiden tot ongebruikelijke stresscondities, die vervolgens een effect hebben op
de levensduur van de implantaten.
De implantaten mogen alleen worden gebruikt voor de beoogde indicatie. Deze implantaten 
mogen niet worden gebruikt voor andere indicaties (off-label use).
De onderstaande situaties zijn beschreven in de literatuur.
•	 Losraken van de implantaten
•	 Wondinfecties (huid- en diepe wondinfecties)
•	 Vasculaire complicaties
•	 Pseudarthrosis
•	 Zenuwschade
•	 Ontstekingen
•	 Metaal-allergie

VIII.	 Voorzorgsmaatregelen:
De patiënt moet gedurende de tijd dat de patiënt het implantaat in het lichaam heeft
regelmatig op infecties worden getest.
De implantaten zijn ontworpen voor tijdelijk gebruik en dienen na genezing te worden
verwijderd (zie hierboven).
De implantaten mogen/hoeven niet machinaal bewerkt of aangepast te worden. 

De implantaten zijn niet getest op MRI-geschiktheid. 

Het gebruik van implantaten die niet gemarkeerd zijn als «MR Safe» (MR-veilig) of «MR 
Conditional» (gedeeltelijk MR-veilig) in een MRI-omgeving brengt verschillende risico‘s 
met zich mee. Deze omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
• Warmteontwikkeling en/of migratie van het implantaat
• Artefacten veroorzaakt door het implantaat.

IX.	 Materiaaleigenschappen
De implantaten zijn gemaakt van het volgende materiaal:

Materiaal Materiaalspecificatie Standaard
Titanium 3.7165 / 
Titanium-legering

Ti6Al4V ELI EN ISO 5832-3 / ASTM F136

Implantaat staal 1.4441 X2CrNiMo 18-15-3 EN ISO 5832-1

Chemische samenstelling volgens EN ISO 5832-3:

Element Massafractie %
Aluminium 5,5 naar 6,75
Vanadium 3,5 naar 4,5
IJzer max. 0,3
Zuurstof max. 0,2
Koolstof max. 0,08
Stikstof max. 0,05
Waterstof max. 0,015
Titanium Evenwicht

Chemische samenstelling volgens EN ISO 5832-1:

Element Massafractie %
Koolstof max. 0,030
Silicium max. 0,75
Mangaan max. 2,0
Fosfor max. 0,025
Zwavel max. 0,010
Stikstof max. 0,10
Chroom 17,0 naar 19,0
Molybdeen 2,25 naar 3,00
Nikkel 13,0 naar 15,0
Koper max. 0,50
Kobalt < 0,10
IJzer Evenwicht

X.	 Producten voor eenmalig gebruik
De implantaten zijn op het etiket met het symbool  gemarkeerd. Producten bestemd voor eenmalig 
gebruik mogen niet hergebruikt worden (zie symboolverklaring). 

Hergebruik van producten voor eenmalig gebruik kan de structurele integriteit van het product 
aantasten en/of leiden tot defecten aan het product en resulteren in letsel, ziekte of over-
lijden van de patiënt. Tevens verhoogt hergebruik van producten voor eenmalig gebruik het 
risico op besmetting, bijv. door overdracht van ziektekiemen van patiënt op patiënt. Dit kan 
eveneens leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiënt of gebruiker.
Producten van HIPP medical die met bloed, weefsel en/of lichaamsvloeistoffen en -sub-
stanties besmet zijn, mogen in geen geval worden hergebruikt en moeten volgens de 
richtlijnen en voorschriften van de kliniek worden afgevoerd. Zelfs als componenten er na 
gebruik uitwendig intact uitzien, kunnen kleine gebreken en onzichtbare materiële schade 
materiaalmoeheid veroorzaken.

XI.	 Levering
De implantaten worden niet-steriel geleverd. 
De producten zijn op het etiket met het symbool   gemarkeerd.

De implantaten moeten voorafgaand aan chirurgisch gebruik worden gereinigd en met 
stoom worden gesteriliseerd. Voor reiniging dient de originele verpakking volledig te wor-
den verwijderd. Voor stoomsterilisatie worden de producten verpakt in een gevalideerd 
verpak-kingssysteem (sterilisatievlies of sterilisatiecontainer). 

XII.	 Reiniging 

1.	 Algemene richtlijnen
Machinale herverwerking met thermische desinfectie en daaropvolgende stoomsterilisatie 
verdient de voorkeur boven andere procedures bij thermostabiele medische hulpmiddelen.

2.	 Voorbereidende maatregelen 
Alle implantaten die in een opbergbakje worden bewaard, zijn niet-steriel. 

De verpakking van de implantaten dient zorgvuldig en volledig te worden verwijderd alvorens 
ze worden gereinigd, gesteriliseerd en gebruikt. Nooit in de sterilisator met de verpakking 
steriliseren.
De implantaten moeten in een geschikte zeefschaal worden geplaatst.

De implantaten mogen niet in de bewaardoos worden gereinigd.

3.	 Handmatige reinigingsmethode voor implantaten.
Handmatige reiniging is niet voorzien.

4.	 Machinale herverwerking in het reinigings- en desinfectieapparaat
Gevalideerde procedure: Thermodisinfector

Hieronder staan de minimale cyclusparameters vermeld:

Stap Tempera-tuur 
[°C]

Tijd [min] Reinigingsmiddel

Voorspoelen Kraanwater (koud) 1 -
Reiniging 55 ± 5 5 Alkalisch reinigingsmiddel bijv. 

Neo-disher® MediClean forte 
0,5%-ig

Neutralisatie Gedeïoni-seerd 
water (koud)

2 Neutralisatiemiddel op 
zuurbasis bijv. Neodisher® Z 
0,1%-ig

Tussen-spoeling Gedeïoni-seerd 
water (koud)

1 -

Thermische desinfectie 90 (A0 3000) 5 -
Drogen 60 ± 5 30 -

Er mogen alleen reinigings- en desinfectieapparaten worden gebruikt die aan de algemene 
vereisten voor reinigings- en desinfectieapparaten voldoen (zoals in RDG, deel 1 van EN 
ISO 15883 beschreven).  
Er zijn een paar punten waar u speciaal op moet letten bij machinale herverwerking:
•	 Voor een effectieve machinale reiniging is de juiste, wasbare belading van zeefschalen, 

inzetstukken, houders etc.
• De zeefschalen mogen niet overbelast worden, zodat de producten goed worden gewassen. 
• Grote producten dienen zodanig op de zeefschaal te worden geplaatst dat ze het reinigen 

van andere producten niet door „spoelschaduwen” belemmeren.
•	 Ook producten met holle ruimtes moeten van binnen volledig worden gespoeld. Hiervoor 

moeten speciale inzetstukken met spoelinrichtingen worden gebruikt die zijn aangepast 
aan de producten.

•	 Afhankelijk van de mechanische gevoeligheid moeten de producten zodanig worden
neergelegd of geplaatst dat beschadigingen zijn uitgesloten.

•	 De instrumenten moeten direct na het einde van het programma uit de machine worden 
gehaald, omdat het achterblijven in de gesloten machine vanwege restvocht tot corrosie 
kan leiden.

Om een optimaal reinigingsresultaat te verkrijgen, moeten procesparameters zoals 
doseerhoeveelheid en doseertemperatuur worden gespecificeerd op basis van de specificaties 
van de fabrikant van het reinigingsmiddel. 
Na de reiniging moeten de producten visueel worden gecontroleerd op zuiverheid. Producten 
die niet schoon zijn geworden, moeten opnieuw worden gereinigd (evt. handmatige voor-
reiniging).

XIII.	 Verpakking
Na reiniging en desinfectie moeten de producten in een voor sterilisatie geschikte verpakking en 
zeef die voldoet aan EN ISO 11607 worden geplaatst. 

XIV.	 (Stoom)sterilisatie (Aanbevolen procedure)
Uitsluitend stoomsterilisatie is toegestaan als sterilisatieproces. Dit moet in met alle onderdelen 
van de producten contact kunnen komen om een volledige sterilisatie te garanderen. Steriliseer

de producten volgens de standaard procedures voor stoomsterilisatie in zieken-huizen. Verpak elk 
product in een verpakking die geschikt is voor sterilisatie.

Stoomsterilisatie, gefractioneerd vacuüm
• 3 keer voorvacuüm
• Temperatuur: min 132°C
• Houdtijd: min. 4 minuten
• Drogen: min. 20 minuten

De informatie (gebruiksaanwijzing) van de fabrikant van de sterilisator dient in acht te 
worden genomen. 
Laat de producten afkoelen tot kamertemperatuur.

Pin- en schroefimplantaten die niet in contact met bloed, zacht weefsel, bot of lichaams-
vloeistoffen zijn gekomen, kunnen worden gesteriliseerd en opnieuw worden gebruikt na 
mechanische herverwerking. Pin- en schroefimplantaten mogen maximaal twee keer worden 
gesteriliseerd.
Om een maximale herverwerking en sterilisatie te garanderen, moeten de pin- en schroe-
fimplantaten tijdens de tweede sterilisatie in de binnenste cirkel van de sterilisatiecon-tainer 
worden geplaatst. Deze moeten eerst worden verwijderd voor verder gebruik.

XV. Symbolen voor gebruiksaanwijzing en verpakking / etiket 

Symbool Toelichting Symbool Toelichting 

Neem de gebruiksaanwijzing in acht Pas op!

Fabrikant Fabricagedatum

Artikelnummer Batch-aanduiding

Medisch hulpmiddel UDI-code

Hoeveelheid Product wordt niet-steriel gele-verd

Alleen voor eenmalig gebruik
CE-markering en identificatie-
nummer

Gebruik het product niet als de 
verpakking beschadigd is Droog bewaren

XVI. Opslag
De houdbaarheid van niet-steriele producten is onbeperkt. De producten zijn gemaakt van niet-
afbreekbaar materiaal; opslag onder de aanbevolen omstandigheden zal dus niet tot verlies van
stabiliteit leiden.

XVII. Gedrag bij ernstige incidenten
Alle ernstige incidenten met betrekking tot het product dienen te worden gemeld aan de fabrikant 
en de bevoegde nationale autoriteiten.

XVIII. Garantieverklaring
HIPP medical AG is er alleen verantwoordelijk voor dat elk individueel product met de grootst
mogelijke zorg is vervaardigd, geïnspecteerd en verpakt. Vanwege het feit dat HIPP medical AG
geen invloed heeft op en geen controle heeft over indicaties en/of toepassingen, kan HIPP medical 
AG niet verantwoordelijk worden gehouden voor complicaties of het mis-lukken van een toepassing. 
Afzonderlijke producten en sets van HIPP medical AG zijn com-patibel met elkaar. Desondanks
wordt de gebruiker gevraagd om voor gebruik de onderlinge compatibiliteit van de producten te
controleren. Dit geldt met name indien de gebruiker pro-ducten van HIPP medical AG in combinatie 
met producten van andere fabrikanten gebruikt. Medewerkers van HIPP medical AG zijn niet
bevoegd om de bovengenoemde voorwaarden te wijzigen, de aansprakelijkheid uit te breiden of 
aanvullende productgerelateerde verplich-tingen aan te gaan. 

XIX. Literatuur
„Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht“ AKI (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung)
„Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ RKI (Robert Koch
Institut)

Richtlijn: Een kort rapport over veiligheid en klinische prestaties is beschikbaar via de volgende 
link: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Richtlijn: De SSCP is tevens op de website van HIPP medical AG www.hipp-medical.com bij de 
downloads te vinden.

Neem voor meer informatie en hulp contact op met:

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Germany

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com

Tel.:   0049-7463-995167-0
Fax:   0049-7463-995167-30
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Utilização e cuidados com os implantes de osteossíntese 
HIPP medical dentários, não estéreis
I. Informações importantes para o usuário/médico responsável pelo tratamento

Este manual de instruções contém avisos e precauções importantes para a operação. As
instruções de uso devem ser disponibilizadas ao usuário e à equipe clínica o tempo todo.
Leia estas instruções completamente e use os produtos somente se você as entender.

O usuário/médico responsável pelo tratamento deve estar familiarizado com a técnica 
cirúrgica a ser utilizada.
A HIPP medical AG não pode ser responsabilizada por complicações decorrentes da utiliza-
ção dos produtos que estejam fora do controlo da HIPP medical AG, incluindo, mas não se  
limitando a, seleção de produtos e desvios na aplicação/manuseamento e técnica cirúrgica. 

II. Finalidade
Os implantes de osteossíntese dentária são utilizados para a fixação de membranas reabsorvíveis
e não reabsorvíveis em procedimentos regenerativos e cirúrgicos na área da cirurgia oral e ma-
xilofacial.

III. Indicações 
Os implantes dentários de osteossíntese HIPP medical (doravante designados por implantes) são 
utilizados para a fixação temporária e estabilização de transplantes ósseos, materiais de substituição 
óssea adequados (reabsorvíveis e não reabsorvíveis) e membranas. 
Auxiliam na cirurgia reconstrutiva (osteossíntese, correção de doenças degenerativas), mas não 
são adequados para substituir as estruturas normais do corpo.

IV. Contraindicações
• Quaisquer doenças concomitantes que possam pôr em risco/afetar a fixação ou o sucesso do

procedimento.
• Substância/estrutura óssea deficiente que compromete ou prejudica a fixação segura dos implantes
• Doenças musculares, neurológicas ou vasculares graves que ponham em risco ou prejudiquem 

o sucesso do procedimento/operação
• Doentes alérgicos que são propensos a choques alérgicos/reações de tecidos moles devido aos 

materiais utilizados no implante. 
• Infeções agudas ou crónicas, locais ou sistémicas.
• Inflamações
• Consumo de nicotina, que pode comprometer o sucesso do procedimento/operação devido ao

atraso na cicatrização óssea/da ferida.
• Paciente física ou mentalmente instável
V. Cuidados pós-operatórios:

A decisão final sobre o momento da remoção do implante cabe ao médico. Recomendase 
– se possível e aplicável ao paciente individual – remover os produtos de fixação após o
processo de cicatrização estar totalmente concluído. 

VI. Compatibilidade:
Os produtos individuais e conjuntos da HIPP medical AG são compatíveis entre si. A com-
patibilidade é garantida para a utilização de produtos HIPP medical. No entanto, é pedido 
ao utilizador que garanta a compatibilidade dos produtos entre si antes da sua utilização. 

A utilização de produtos HIPP medical juntamente com produtos de outros fabricantes não 
é recomendada devido à incompatibilidade de design, materiais, mecânica e construção. 
A HIPP medical AG não assume qualquer responsabilidade por quaisquer complicações que 
possam surgir da mistura de componentes ou da utilização de instrumentos de terceiros.
O uso combinado de diferentes metais de implante não é recomendado. Pode levar à  
corrosão galvânica e libertação de iões e causar reações inflamatórias, reações de hipersen-
sibilidade a metais e/ou efeitos sistémicos adversos a longo prazo. Além disso, o processo 
de corrosão pode reduzir a resistência mecânica do implante.

VII. Avisos 
O implante é um produto de utilização única. Não pode ser reutilizado. 

Os implantes que tenham entrado em contacto com sangue, tecido mole, osso ou fluidos
corporais não devem ser reutilizados e devem ser eliminados pela equipa clínica de acordo
com as diretrizes para a eliminação de produtos contaminados. Os resíduos de contaminação 
nos implantes podem causar lesões ou infeções ao paciente ou utilizador. 
Um implante já implantado não deve ser reutilizado.

Os implantes não devem ser utilizados se forem detetados danos durante a utilização ou
implantação.
Recomendase a utilização apenas de instrumentos especiais da HIPP medical AG, pois estes 
garantem a segurança de uma implementação correta e segura.
A seleção incorreta, o posicionamento incorreto, o dimensionamento incorreto e a fixação 
incorreta podem levar a condições de stress invulgares, que afetam a vida útil dos im-
plantes.
Os implantes só podem ser utilizados para a indicação pretendida. Estes implantes não
devem ser utilizados para outras indicações (uso off-label).
As deficiências listadas abaixo foram descritas na literatura.
•	 Afrouxamento dos implantes
•	 Infeções de feridas (infeções de pele e feridas profundas)
•	 Complicações vasculares
•	 Pseudoartrose
•	 Danos nos nervos
•	 Inflamações
•	 Alergia a metais

VIII. Precauções:
O paciente deve ser testado para infeções a intervalos regulares durante a duração do
implante.
Os implantes são concebidos para uso temporário e devem ser removidos após a cicatrização 
(ver acima).
Os implantes não precisam de ser maquinados ou modificados.

Os implantes não foram testados quanto à compatibilidade com a RM. 
A utilização de implantes não marcados como “MR-Safe” (Seguro para RM) ou “MR Condi-
tional” (Condicional para RM) em ambiente de RM apresenta vários riscos. Estes incluem, 
mas não estão limitados a:
•	 Desenvolvimento de calor e/ou migração do implante
•	 Artefactos causados pelo implante.

IX. Propriedades do material
Os implantes são feitos do seguinte material: 

Material Especificação do material Padrão
Titânio 3.7165 / Liga de titânio Ti6Al4V ELI EN ISO 5832-3 / ASTM F136
Aço para implantes 1.4441 X2CrNiMo 18-15-3 EN ISO 5832-1

Composição química de acordo com a EN ISO 5832-3:

Elemento Fração de massa %
Alumínio 5,5 a 6,75
Vanádio 3,5 a 4,5
Ferro máx. 0,3
Oxigénio máx. 0,2
Carbono máx. 0,08
Azoto máx. 0,05
Hidrogénio máx. 0,015
Titânio Resto

Composição química de acordo com a EN ISO 5832-1:

Elemento Fração de massa %
Carbono máx. 0,030
Silício máx. 0,75
Manganês máx. 2,0
Fósforo máx. 0,025
Enxofre máx. 0,010
Azoto máx. 0,10
Cromo 17,0 a 19,0
Molibdênio 2,25 a 3,00
Níquel 13,0 a 15,0
Cobre máx. 0,50
Cobalto < 0,10
Ferro Resto

X.	 Produtos descartáveis
Os implantes estão marcados com o símbolo  no rótulo. Os produtos destinados a uma utilização 
única não devem ser reutilizados (ver legenda dos símbolos). 

A reutilização de dispositivos de utilização única pode comprometer a integridade estrutural 
do dispositivo e/ou levar à falha do produto, resultando em ferimentos, doenças ou morte 
do paciente. Além disso, a reutilização de produtos de utilização única aumenta o risco de 
contaminação, por exemplo, através da transmissão de germes de paciente para paciente. 
Isto pode também resultar em ferimentos, doenças ou morte do paciente ou utilizador.
Os produtos HIPP medical contaminados com sangue, tecidos e/ou fluidos e substâncias 
corporais não devem ser reutilizados em nenhuma circunstância e devem ser eliminados de 
acordo com as políticas e regulamentos da clínica. Mesmo que os componentes pareçam 
intactos após a utilização, pequenos defeitos e danos invisíveis no material podem causar 
fadiga do material.

XI.	 Entrega
Os implantes são entregues não estéreis. 
Os produtos estão marcados com o símbolo    no rótulo.

Os implantes devem ser limpos e esterilizados a vapor antes da utilização cirúrgica. Antes 
da limpeza, a embalagem original deve ser completamente removida. Antes da esterili-
zação a vapor, os produtos são embalados num sistema de embalagem validado (velo de 
esterilização ou recipiente de esterilização). 

XII.	 Limpeza 

1.	 Avisos gerais
O processamento mecânico com desinfeção térmica e subsequente esterilização a vapor 
deve ser preferido em relação a outros métodos para dispositivos médicos termoestá-veis.

2.	 Medidas preparatórias 
Todos os implantes armazenados numa bandeja de armazenamento não são estéreis. 

A embalagem dos implantes deve ser removida cuidadosa e completamente antes da limpeza, 
esterilização e operação. Nunca esterilize no esterilizador com a embalagem.
Os implantes devem ser colocados numa bandeja de peneira adequada.

Os implantes não devem ser limpos na caixa de armazenamento.

3. Método de limpeza manual para implantes.
Uma limpeza manual não é prevista.

4. Reprocessamento mecânico em máquina de lavar e desinfetar (RDG)
Procedimento validado: Termodesinfetador 

Os parâmetros mínimos do ciclo estão listados abaixo:

Passo Temperatura [°C] Tempo 
[min]

Material de limpeza

Pré-enxaguamento Água da torneira 
(fria)

1 -

Limpeza 55 ± 5 5 O produto de limpeza alcalino, 
por exemplo Neodisher ® 
MediClean forte 0,5%-ig

Neutralização Água  
desmineralizada 
(fria)

2 Agente neutralizante à base de 
ácido, por ex. Neodisher ® 
Z 0,1%-ig

Enxaguamento  
intermediário

Água desminerali-
zada (fria)

1 -

Desinfeção térmica 90 (A0 3000) 5 -

Secagem 60 ± 5 30 -

Apenas devem ser utilizados RDGs (máquinas de lavar e desinfetar) que cumpram os requisitos 
gerais para máquinas de lavar e desinfetar (RDG, Parte 1 da EN ISO 15883).  
Ao processar mecanicamente, há alguns pontos a considerar:
•	 O pré-requisito para um processamento mecânico eficaz é o carregamento correto das

bandejas de peneira, inserções, suportes, etc.
•	 As bandejas peneiradoras não devem ser sobrecarregadas para que os produtos sejam 

bem enxaguados. 
•	 Os produtos de grande superfície devem ser colocados no crivo de forma a que não

atrapalhem a limpeza dos restantes produtos criando uma “sombra de enxaguamento”.
•	 Os produtos com cavidades também devem ser bem enxaguados por dentro. Para tal,

devem ser utilizados insertos especiais com dispositivos de descarga adaptados aos
produtos.

•	 Os produtos devem ser colocados ou armazenados de forma adequada à sua sensibili-
dade mecânica para que os danos sejam evitados.

• As peças a lavar devem ser retiradas da máquina imediatamente após o fim do programa, 
uma vez que permanecer na máquina fechada pode provocar corrosão devido à humidade 
residual.

Para obter resultados de limpeza ideais, os parâmetros do processo, como a quantidade 
de dosagem e a temperatura de dosagem, devem ser determinados de acordo com as 
instruções do fabricante do agente de limpeza. 
Após a limpeza, os produtos devem ser verificados visualmente para verificar a limpeza. 
Os produtos que não ficaram limpos devem ser novamente limpos (pré-limpeza manual, 
se necessário).

XIII. Embalagem
Após a limpeza e desinfeção, os produtos devem ser transferidos para embalagens e peneiras
adequadas para esterilização de acordo com a norma EN ISO 11607. 

XIV. Esterilização (a vapor) (Procedimento recomendado)
Apenas o vapor é permitido como método de esterilização. Deve poder entrar em contacto com
todas as partes dos produtos para garantir a esterilização completa. Esterilize os produtos de
acordo com os procedimentos hospitalares padrão para esterilização a vapor. Acondicione cada
produto em embalagens adequadas para esterilização.

Esterilização a vapor, vácuo fracionado
• 3 vezes pré-vácuo
• Temperatura: mín. 132°C
• Tempo de espera: mín. 4 minutos
• Tempo de secagem: mín. 20 minutos

As instruções (instruções de utilização) do fabricante do esterilizador devem ser obser-
vadas.
Deixe os produtos arrefecerem até à temperatura ambiente.

Os implantes de pinos e parafusos que não entraram em contacto com sangue, tecido 
mole, osso ou fluidos corporais podem ser reesterilizados e utilizados após processamento 
mecânico. Os implantes de pinos e parafusos podem ser esterilizados no máximo duas 
vezes.
Para garantir o máximo reprocessamento e esterilização, os implantes de pinos e parafusos 
devem ser colocados no círculo interior do recipiente de esterilização durante a segunda 
esterilização. Devem ser removidas antes de serem novamente utilizadas.

XV. Símbolos para instruções de utilização e embalagem/rótulo 

Símbolo Explicação Símbolo Explicação 

Siga as instruções de utilização Atenção!

Fabricante Data de fabrico

Número do artigo Designação de lote

Produto medicinal Código UDI

Quantidade O produto é administrado não 
estéril

Apenas para uso único Marcação CE e número de  
identificação

Não utilize o produto se a  
embalagem estiver danificada Mantenha seco

XVI. Armazenamento
O período de armazenamento dos produtos não estéreis não é limitado. Os produtos são feitos de 
material não degradável, pelo que não existe o risco de perda de estabilidade quando armazena-
dos nas condições recomendadas.

XVII. Comportamento em caso de incidentes graves
Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e 
à autoridade nacional competente.

XVIII. Declaração de garantia
A HIPP medical AG é apenas responsável por garantir que cada produto individual foi fabricado,
inspecionado e embalado com o maior cuidado possível. Uma vez que a HIPP medical AG não
tem qualquer influência ou controlo sobre as indicações e/ou aplicações, a HIPP medical AG não 
pode ser responsabilizada por complicações ou falhas de uma aplicação. Os produtos individuais 
e conjuntos da HIPP medical AG são compatíveis entre si. No entanto, é pedido ao utilizador
que garanta a compatibilidade dos produtos entre si antes da sua utilização. Isto aplicase em
particular se o utilizador utilizar produtos HIPP medical AG em conjunto com produtos de outros
fabricantes. Os colaboradores da HIPP medical AG não estão autorizados a modificar as condições 
acima referidas, nem a alargar a responsabilidade, nem a assumir obrigações adicionais relacio-
nadas com o produto. 

XIX. Literatura
„Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht“ AKI (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung) - “Prepa-
ração de instrumentos feita corretamente” AKI (Grupo de Trabalho de Preparação de Instrumentos)
„Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ RKI (Robert Koch
Institut) - “Requisitos de higiene para o reprocessamento de dispositivos médicos” RKI (Robert
Koch Institute)

Aviso: Um breve relatório sobre segurança e desempenho clínico está disponível no seguinte link: 
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Aviso: O SSCP também pode ser descarregado do site da HIPP medical AG www.hipp-medical.com 
em Downloads.

Para mais informações e assistência, contacte:

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Alemanha

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.de

Tel.:    0049-7463-995167-0
Fax:    0049-7463-995167-30
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