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HERSTELLERINFORMATION zur Aufbereitung von resterilisier-
baren Medizinprodukten gemäß EN ISO 17664

Bitte sorgfältig durchlesen!

Resterilisierbare Medizinprodukte von onewaybiomed 
GmbH sind
• Instrumente zur Bedienung von Abutments und Schrau-

ben
• Instrumente zur Bestimmung der Eindrehstärke (Torque-

Control) und Ratschen
• Instrumente zur Herstellung von enossalen Knochenkavi-

täten (Bohrer, Fräsen)
• Knochendehnschrauben und Distraktoren
• Bohrführungshülsen 
• Abutments und Schrauben, sofern sie zwischen den ein-

zelnen Behandlunssitzungen nich im/beim Patienten 
verbleiben und nicht am anderen Patienten verwendet 
werden. Sie werden zwischen den Behandlungssitzungen 
–z.B. zusammen mit der Patientenkarte – durch den Be-
handler aufbewahrt.

• Handinstrumente zur Einbringung von Implantaten und für 
die Knochenpräparation.

Wiederverwendbarkeit
 

Einschränkung auf die oben gennanten Produkte, da das 
Ende der Produktlebensdauer vom Verschleiß und Beschä-
digung durch den Gebrauch bestimmt sind. 
Die Verwendung von beschädigten und verschmutzten In-
strumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders.
Bei Missachtung wird Haftung ausgeschlossen.

Gesetzliche Grundlagen
Hinsichtlich der vorgenannten Produkte kommen die fol-
genden Gesetzesgrundlagen, Verordnungen und Empfeh-
lungen zur Anwendung: (Deutschland)
• Directive 93/42 EEC 
• Medizinprodukt-Betreiberverordnung (des jeweiligen EU-

Landes in dem die Anwendung oder Beurteilung des Me-

• Bundesgesundheitsblatt 2001 : 44 : 1115-1126
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von  
Medizinprodukten (Empfehlung der Kommission für Kran-
kenhaushygiene beim Robert-Koch-Institut und des Bundes-
ministeriums für Arzneimittel und Medizinprodukte).
Gesetzlicher Hinweis:
Implantate und Bauteile der Systeme Diskos, BOI, BCS, BE-
CES, GBC, sowie KOS Plus (basale Implantate gemäss dem 
Konsensus zu basalen/strategischen Implantaten der IF, sie-
he www.implantfoundation.org/konsensuspapiere) dürfen 
in Anwendung von § 2 Medizinprodukte-BetreibV nur durch 
Anwender mit gültiger Hersteller-Autorisation angewendet, 
bedient und beurteilt werden. Diese Einschränkung gilt 
auch für Beratungen vor und nach erfolgten Implantati-
onen.

Allgemeine Grundlagen
Alle mehrfach verwendbaren Produkte müssen vor jeder  

dies gilt bei unsteril ausgelieferten Produkten auch für die 
erstmalige Verwendung. Eine wirksame Reinigung und Des-
infektion ist eine unabdingbare Voraussetzung für effektive 
Sterilisation. Spezielle Hinweise zur Reinigung/Sterilisation 
müssen der Gebrauchsanweisung entnommen werden. 
Zusätzlich müssen die Bedienungsanleitungen der Praxis-
geräte eingehalten werden. Bitte beachten Sie im Rahmen 
Ihrer Verantwortung für die Sterilität der Instrumente bei der 
Anwendung grundsätzlich, dass nur ausreichend geräte- 

-
klus eingehalten werden. 
Bitte beachten Sie zusätzlich alle gültigen Rechtsvorschrif-
ten sowie Hygienevorschriften der Zahnarztpraxis bwz. der 
Zahnarztklinik.
Dies gilt insbesondere für die unterschiedlichen vorgaben  
hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung. 

-
schuhe, wenn Sie mit kontaminierten Instrumenten hantie-
ren!
• Instrumente aus unterschiedlichen Materialien dürfen nie 

dies gilt auch für die Ultraschallanwendung.
• Bei maschineller Reiniung müssen die Instrumente so an-

geordnet sein, dass sie sich nicht berühren können, da 
sonst die Gefahr einer Beschädigung besteht.

• Mehrteilige Instrumente wie Ratsche, Hohlfräser, Schrau-
benzieher oder dgl. sind in ihre Bestandteile zu zerlegen 

sterilisieren.
• Bis zum nächsten Gebrauch sind diese Instrumente auch  

zerlegt aufzubewahren.

Instrumente aus chirurgischem Stahl können in kurzer Zeit 

nehmen. Es sind nur die handelsüblichen Lösungsmittel für 
-

gen Sie sich bei der onewaybiomed GmbH.
Nicht empfehlenswert sind:
• Desinfektions-/Reinigungsmittel mit hohem Gehalt an 

Chlor
• Desinfektions-/Reinigungsmittel mit hohem Gehalt an 

Oxalsäure 
Für Instrumente mit Farbcodierung werden nicht empfohlen:
• Zu hohe Lösungsmittelkonzentrationen, Desinfektions- /

Reinigungsmittel mit den oben erwähnten Bestandteilen
• Zu hohe Temperaturen bei maschineller Reinigung und  

Sterilisation, nie höher als 135° C

Vorbehandlung
Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 1-2 
Std.) müssen grobe Verunreinigungen von den Produkten 
entfernt werden. Rückstände von der OP (Blut, Sekrete, 
Gewebereste) dürfen nicht eintrocknen. Instrumente sind 
sofort nach der OP in Desinfektionsmittellösung einzule-
gen. Unmittelbar nach der Anwendung am Patienten die 
Instrumente zur Zwischenablage und Vordesinfektion/
Reinigung in den mit einem geeigneten Reinigungs-/Desin-
fektionsmittel befüllten Interimstand mit neuer Schaumstoff-
scheibe verwendet werden. Anschliessend die Instrumente 

-
-

onsmittel sollte Aldehyd -frei sein (ansonsten Fixierung von 
-

sitzen (z.B DGH/FDA-Zulassung bwz. CE-Kennzeichnung), 
für die Instrumentendesinfektion geeignet und mit den 
Instrumenten kompatibel sein (siehe Kapitel „Materialbe-
ständigkeit“). Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des 
Desinfektionsmittels. Verwenden Sie zur manuellen Ent-
fernung von Verunreinigungen nur eine saubere weiche  
Bürste oder ein sauberes weiches Tuch, die Sie nur für diesen 
Zweck verwenden, nie aber Metallbürsten oder Stahlwolle.
• Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung 

eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz 
dient und den späteren – nach erfolgter Reinigung – 
durchzuführenden Desinfektionsschritt nicht ersetzten 
kann.

• Instrumente dürfen nie längere zeit nass oder feucht lie-
gen gelassen werden.

• Korrodierte, bereits rostige Instrumente müssen mit Ultra-
schall gereinigt werden. Kann die Korrosion nicht beseitigt 
werden, so ist das Instrument auszusondern und darf nicht 
verwendet werden.

• Verkrustungen müssen äusserst sorgfältig mit Nylonbür-
sten entfernt werden.

• 
angelöst werden

• Die Rückstände der Instrumentenbäder sind durch mehr-

Reinigung/Desinfektion
onewaybio-

med GmbH die Verwendung von:
Instrumentendesinfektion (Einwirkzeit bei hoher bakterieller 

-
erdesinfektion (Einwirkzeit bei hoher bakterieller Belastung 
15 Min).
Bei der Verwendung anderer Produkte zur Reinigung und  
Desinfektion ist darauf zu achten,
• dass diese grundsätzlich für die Reinigung bzw. Desinfekti-

on von Instrumenten geeignet sind, 
• dass das Reinigungs- und Desinfektionsmittel – falls an-

wendbar - für die Ultraschallreinigung geeignet ist (keine 
Schaumentwicklung),

• dass ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit geprüf-

Kennzeichnung) eingesetzt wird und
• dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten 

-
vorzugt werden. Voraussetzung für den Einsatz eines kom-
binierten Reinigungs-/Desinfektionsmittels ist eine sehr ge-
ringe Vorbelastung (keine sichtbaren Verschmutzungen) 
aufgrund einer wirksam durchgeführten Vorreinigung der 
Instrumente. Die vom Hersteller der Reinigungs- Desinfek-
tionsmittel angegebnen Konzentrationen und Einwirk-
zeiten müssen unbedingt eingehalten werden.

Verwenden Sie nur frisch hergestellte Lösungen, nur steriles 
oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes 

-
-

mente, die nicht autoklaviert werden können, müssen vor 

Ablauf: Reinigung und Desinfektion

Automatische Reinigung in einem Reinigungs- und Desin-
fektionsgerät im Zusammenwirken mit dem vom Geräteher-
steller angegebenen Reinigungsmittel.

Verfahren
Legen Sie die Instrumente so ein, dass die Flüssigkeit aus den 
Kanülen und Sacklöchern ablaufen kann. Den Zyklus ein-
stellen und die vom Hersteller des Gerätes vorgegebenen 

Instrumente werden die gereinigten Teile auf sichtbaren 
Schmutz untersucht. Falls notwendig, Zyklus widerholen 
oder manuell reinigen.

Manuelle Reinigung
1. Gründliche Reinigung der Instrumente von Desinfektions-/ 

-
fenahme einer weichen Nylonbürste.

 Ultraschallbad: Die Teile in ein Sieb legen, Schallschatten 
-

gungsmittel zugeben und die Teile bei einer Temperatur 
von 40-50° C im Ultraschallbad (35-40 kHz) für 3 Minuten 
reinigen. Es ist darauf zu achten, dass die Teile vollständig 

2. Entnehmen Sie die Instrumente anschließend dem Reini-
gungsbad und spülen Sie diese gründlich (mind. 1min) un-

für diesen Arbeitsschritt nehmen.
3. Instrumente dann mit Druckluft trocknen.
4. Kontrollieren Sie die Instrumente visuell und wiederholen 

Sie die Reinigung gegebenenfalls.
5. Verpacken sie die Instrumente möglichst umgehend nach 

der Entnahme (siehe Kapitel „Verpackung“, ggf. nach  
zusätzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

6. Dokumentieren Sie die Freigabe.

MANUFACTURER’S INFORMATION regarding the preparation 
of resterilisable medical devices complies with EN ISO 17664

Please read carefully!

Medical devices which may be re-processed are
• tools for abutments and screws
• torques control instruments and ratchets
• Instruments for preparing endosseous bone cavities (drills, 

cutters)
• Bone expansion screws and distractors
• Drill guide sleeves
• Abutments and screws, provided they do not remain in/

with the patient between individual treatment appoint-
ments and are not used on other patients. They should be 
stored by the operator between the treatment appoint-

• Manual instruments for the placement of implants and 
bone preparation.

Re-usability
-

cially if high temperatures are applied for sterilisation. Drills 
for bone cavities should be used only 10 times. Tools and 

nd part. In ge-
neral the operator is responsible for the decision of re-using 
and re-processing of instruments. Damaged instruments 
and instruments showing signs of wear must be discarded. 
Liability of the manufacturer is void, if these restictions are 
not regarded. 

Legal bases
The following legal bases, regulations and recommenda-
tions are applied with regard to the products mentioned 
above: (Germany)
• Directive 93/42 EEC 
• Medical device regulations (which is valid in the country 

where the medical device is used for treatment or where 
the functionality of the medical device is being evalua-
ted)

• Bundesgesundheitsblatt (Federal Health Gazette) 2001 : 
44: 1115-1126

Hygiene requirements for the processing of medical devices 
(Recommendation of the Commission for Hospital Hygiene 
[Kommission für Krankenhaushygiene] at the Robert-Koch 
Institute and the Federal Ministry for Drugs and Medical 
Devices [Bundesministeriums für Arzneimittel und Medizin-
produkte]).

Legal information:
Implants and other components of the implant system 
Diskos, BOI, BCS, BECES, GBC as well as KOS PLUS (basal 
implants according to the Consensus on basal/strategic 
Implants as issued by the International Implant Foundation/
Munich, see www.implantfoundation.org/en/consensus-
papers) are sold only to licensed practitioners with valid 
authorisation of the manufacturer (or ussued by the IF) for 
the use of the system. This demand for further and continu-
ous education is also valid for advising patients before and 
after the placement of the implants.

General principles
All reusable products must be cleaned, disinfected and  

disinfection is essential for effective sterilisation. Special clea-
ning/sterilisation instructions should be obtained from the in-
structions for use. The operating instructions of the practice 
units must also be observed. As the operator is responsible for 
the sterility of instruments during use, please ensure that only 

 
product are constantly maintained during each cycle. Please 
also observe all valid legal and hygiene regulations of the  
dental practice and dental hospital.
This applies in particular to the different guidelines regar-
ding effective prion inactivation. Important: Always wear 
protective gloves for your own safety when handling con-
taminated instruments!
• Instruments made from different materials should never 

be disinfected, cleaned or sterilised together. This also 
applies when using an ultrasonic cleaner.

• During mechanical cleaning, instruments should be ar-
ranged so that they cannot come into contact, as other-
wise there is the risk of damage.

• Multi-part instruments such as ratchets, trephine drills, 
screw-drivers etc. should be disassembled into their 
component parts and these should be individually disin-
fected, cleaned or sterilised.

• These instruments should also be stored disassembled un-
til the next use.

Care instructions of surgical steel instruments
Surgical steel instruments can quickly become damaged 
with inadequate or incorrect care. Only commercially 

-
bt contact onewaybiomed GmbH.
The following are not recommended:
• Disinfection/cleaning agent with a high chlorine content
• Disinfection/cleaning agent with a high oxalic acid 

content
The following are not recommended for instruments with  
colour coding
• Too high solvent concentrations, disinfection/cleaning 

agent with the ingredients mentioned above
• Too high temperatures with mechanical cleaning and ste-

Conditioning
Coarse impurities must be removed from the products 
immediately after use (within 1-2 hrs maximum). Surgical 
residue (blood, secretions, tissue residue) should not be al-
lowed to dry on the products. Instruments should be placed 
in a disinfectant solution immediately after surgery. For tem-
porary storage and pre-disinfection/cleaning immediately 
after use on patients the instruments can be placed in an 

agent. Contamination should then be cleaned from the in-

DGHM [German Society for Hygiene and Microbiology]/ 
FDA approved and CE Mark), be suitable for instrument dis-
infection and compatible with the instruments (see Section 
“Material compatibility”). Follow the disinfectant instruc-
tions for use. For manual removal of contamination use only 

-
cally for this purpose. Never use metal brushes or steel wool.
• Please note that the disinfectant used for conditioning is 

only for personal protection and cannot replace the sub-
sequent disinfection step to be performed after cleaning.

• Never allow instruments to remain wet or moist for a longer 
period of time.

• Corroded, rusty instruments must be cleaned in an ultra-
sonic cleaner. If the corrosion cannot be removed, the 
instrument should be discarded and may no longer be 
used.

• Encrustations must be thoroughly removed using nylon 
brushes.

• Encrusted blood can also be dissolved using hydrogen  

• Instrument disinfectant residues can be removed by rin-
sing several times with water.

Cleaning/disinfection
For cleaning and disinfection onewaybiomed GmbH re-
commends the use of:
Instrument disinfectant (reaction time with high bacterial 

-
tant (reaction time with high bacterial loading 15 min.).
Ensure when using other products for cleaning and disin-
fection,
• that the products are basically suitable for the cleaning 

and disinfection of instruments
• that the cleaning and disinfection agent – if applicable – 

is suitable for ultrasonic cleaning (no foaming)
• -

cacy (e.g. DGHM or FDA approved and CE Mark) is used
• that the chemicals used are compatible with the instru-

 
A prerequisite for the use of a combined cleaning/disin-
fection agent is very low bacterial preloading (no visible 
contamination) due to effective pre-cleaning of the in-
struments. The concentrations and reaction times given 
by the manufacturer of the cleaning-disinfection agent 
must be strictly adhered to.

Use only freshly mixed solutions, sterile or low-bacteria (max. 
10 germs/ml) and low-endotoxin (max. 0.25 endotoxin units 

for drying. Instruments that cannot be autoclaved must be 
disinfected before each use.

Process: Cleaning and disinfection

Automatic cleaning in a cleaning and disinfection unit in 
combination with the cleaning agent recommended by the 
unit manufacturer.
Procedure:

drain tubes and blind holes. Set the cycle and adhere to 
the unit manufacturer’s wash and rinse times. The cleaned 
components should be examined for visible dirt when remo-
ving the instruments. If necessary, repeat the cycle or clean 
manually.

Manual cleaning
1. Thoroughly clean disinfection/cleaning agent from the in-

struments by rinsing them with water and, if required, with 
the aid of a soft nylon brush.

 Ultrasonic cleaner: Place the components in a basket, 
avoid acoustic shadows. Add an enzymatic cleaning 
agent to the water and clean the components at a tem-
perature of 40 - 50° C in the ultrasonic cleaner (35-40 kHz) 
for 3 minutes.

 Ensure that the components are immersed completely in 
the water without bubbles.

2. Then remove the instruments from the cleaning solution 
and rinse them thoroughly (minimum 1 min.) under run-
ning water. Use fully desalinated water for this stage, if 
possible.

3. Then dry the instruments with compressed air
4. Check the instruments visually and repeat the cleaning 

stage, if necessary.
5. Pack the instrument as soon as possible after removal (see 

Section “Packaging”, if necessary after drying again at a 
clean location).

6. Document the approval.

Mechanical cleaning
Cleaning, disinfection and drying in accordance with DIN 
EN ISO 15883-1 2006 and DIN EN 15883:2006
Pre-cleaning: Place the disassembled instruments in cold 
water for 5 minutes. Then brush the disassembled instru-
ments with a soft nylon brush under water to remove coarse 
impurities.
Mechanical cleaning: e.g. using the Miele 8535 CD unit at 
55° C for 5 minutes (programme Vario TD) with an enzymatic 
cleaner.

Important points 
• All instruments must be sterilised after cleaning.
• 

without a drying programme, it is essential that the instru-
ments are always sterilised in a disassembled state!

• The instruments should always be checked for corrosion 
after sterilisation.

• The scaling of the instruments must still be visible after ste-

• New instruments must be cleaned and sterilised without  

• Preparation of all instruments with cavities is particularly  
critical. This applies especially to internally cooled drills, 
placement aids and instruments with blind holes. As the  
water supply cavity cannot be checked with internally 
cooled drills and bone chips and debris could be carried 
from patient to patient, we recommend using these instru-
ments as single-use products only or using them exclusi-

ensured that the cavities are completely clean. Multi-part 
placement aids should be disassembled for cleaning, if 
possible.

Control
Check all instruments after cleaning and cleaning/disinfec-
tion for corrosion, damaged surfaces, chipping, damage 
to the shape (e.g. bent and non-concentric running instru-
ments, damaged or blunt blades) as well as contamination 
and discard any damaged instruments. Instruments that are 
still contaminated must be cleaned and disinfected again. 
Then check the function and integrity of the instruments. It is 
not necessary to apply care products (e.g. oil) to instruments 
and abutments or screws.

Special aspects to observe with drills and cutters
Use cutting instruments for a maximum of 10 times. 
Thoroughly check these instruments after each use for 
cleanliness (including the internal cooling sections in par-
ticular) and the sharpness of the blades. The wear of bone 
drills depends on the hardness of the bone at the site. If in 
doubt, drills should only be used once. There is a considera-
ble loss of cutting performance if the tip is damaged. To en-
sure care of the drills it is therefore essential to observe the 
following points:
• During the operation drills should be placed gently in the 

-
ne solution. Drills should not be kept in the physiological 
saline solution for longer than 1 hour to avoid corrosion.

• Never drop the drills directly on the tip
• The drills should not come into contact during ultrasonic 

cleaning

Packaging
Sort out the instruments in the sterilisation tray and then pack 
them in single-use sterilisation packaging (single or double  
packaging) and/or sterilisation container, which
• complies with DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 

11607
• is suitable for steam sterilisation (temperature resistant up 

to min. 137° C (279° F), adequate steam permeability)
• provides adequate protection of the instruments and ste-

rilisation packaging against mechanical damage
• is regularly serviced according to the manufacturer’s in-

structions (sterilisation container)

Sterilisation
Method: Fractional pre-vacuum procedure 
 (according to ISO 17665 or ISO 13060), in a  
 unit that complies with EN 285
Temperature:
Pressure: 3 pre-vacuum stages with min. 60 millibar  
 pressure
Hold time: minimum 3 min. at 132° C
Drying time: minimum 10 min.
Check the sterile instrument packaging for damage after 
sterilisation, check the sterilisation indicators.
To avoid staining and corrosion the steam must not contain 
any ingredients. The disinfectant therefore has to have been 
thoroughly removed. The recommended threshold limits of 
the ingredients for drinking water and steam condensate 

Sterilisation using hot-air sterilizers and/or glass bead sterilizers 
is not advised, as the high temperatures blunt the cutting  
surfaces of the drills.
Instruments should be sterilised in the trays recommended 
by the autoclave manufacturers if there is not a system-

Storage
After sterilisation, the instruments must be stored dry and 
dust-free in the sterilisation packaging. The instruments 
should also be protected against sunlight and heat. The 
maximum storage period (expiry date) depends on several 
factors and must be determined and validated by the user.

Information on handling multi-part instruments
Multi-part instruments must be disassembled before sterilisa-
tion. Please note the schematic diagram below.
RAT2: Unscrew the cover screw and remove the push-rod.  
The push-rod and ratchet housing (inner and outer) must be 
thoroughly cleaned and then dried. The individual compon-
ents of the ratchet are shrink-wrapped together in a sterilisa-
tion bag and sterilised. Ensure that the paper side of the ste-
rilisation bag is placed so that the water vapour can escape 
and that the ratchet or its parts are not lying in water. After 
sterilisation, - generally just before the beginning of implant 
placement, the ratchet should be thinly lubricated using 
a silicone oil and reassembled. The function of the ratchet 
should then be checked before beginning surgery.

Ihde Dental AG
Dorfplatz 11
CH-8737 Gommiswald

Tel. +41 (0)55 293 23 23
www.implant.com

Vertrieb
onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11
CH-8737 Gommiswald

Tel. +41 (0)55 293 23 23
www.onewaybiomed.com 

+7 967 018 12 82

Schemazeichnung der Torque-Wrench TW/TW2

• 

• 
ein trocknen lassen.

Schemazeichnung der Ratsche RAT2

• 

•  
eintrocknen lassen. Im Ratsche wird im zerlegten Zustand autoklaviert und erst unmittelbar vor der Verwendung wieder 
zusammen gebaut.

Schemazeichnung des Handgriffs REF 311430 (zerlegbar)

• 

•  
eintrocknen lassen. Der Handgriff wird im zerlegten Zustand autoklaviert und erst unmittelbar vor der Verwendung wieder 
zusammen gebaut.

Schemazeichnung des Handgriffs REF 311431 (nicht zerlegbar)

• 
eintrocknen lassen. Vor der maschinellen Reinigung ist eine vollständige manuelle Reinigung unter Verwendung eines 
Ultraschallbads erforderlich.

• Die manuelle Reinigung incl. Ultraschallbad (siehe oben) und die maschinelle Reinigung sind nacheinander durchzuführen.

Schematic diagram of the TW/TW2 torque wrench

• After use the instrument should be disassembled into its individual parts – no tool is required for disassembly

• Pre-clean the individual parts under running cold water using a soft brush. Do not allow blood residue and other adhering 
deposits to dry on the components.

Schematic diagram of the RAT2 ratchet

• After use the instrument should be disassembled into its individual parts – no tool is required for disassembly

• Pre-clean the individual parts under running cold water using a soft brush. Do not allow blood residue and other adhering 
depositsto to dry on the components. The ratchet should be autoclaved in the disassembled state and reassembled imme-
diately before use.

Schematic diagram of the handle REF 311430 (can be disassembled)

• After use the instrument should be disassembled into its individual parts – no tool is required for disassembly

• Pre-clean the individual parts under running cold water using a soft brush. Do not allow blood residue and other adhering 
deposits to dry on the components. The handle should be autoclaved in the disassembled state and reassembled immedi-
ately before use.

Schematic diagram of the handle REF 311431 (cannot be disassembled)

• Pre-clean the instrument under running cold water using a soft brush. Do not allow blood residue and other adhering deposits 
to dry on the handle. The handle should be thoroughly cleaned manually using an ultrasonic cleaner before mechanical 
cleaning.

• Manual cleaning including ultrasonic cleaner (see above) and mechanical cleaning should be performed in sequence.

Zeichenerklärungen

Gebrauchsanweisung lesen

Verfallsdatum

Gamma-sterilisiert 

Nur einmal verwenden

Nicht erneut sterilisieren

unsteril

Chargenummer

Trocken lagern

Gut verschlossen halten

Bei beschädigter Verpackung 
nicht verwenden

Hersteller

Legend

Read instructions

Expiration date

Gamma-sterilized

Only use once

Do not resterilize

non sterile

LOT Charge number

Keep in a dry place

Store tightly keep closed

Do not use if packing is 
damaged

Manufacturer

Maschinelle Reinigung
Reinigung, Desinfektion und Trocknung gemäss DIN EN ISO 
15883-1 2006 und DIN EN 15883:2006
Vorreinigung: Die Instrumente werden in zerlegtem Zustand 

-
den die Instrumente in zerlegtem Zustand mit einer weichen 

-
gungen zu entfernen. 
Maschinelle Reinigung: z.B. mit dem Gerät Miele 8535 CD 
bei 55 Grad C für 5 Minuten (Programm Vario TD) mit enzy-
matischem Reiniger.

Wichtige Punkte
• Alle Instrumente müssen nach der Reinigung sterilisiert 

werden.
• Bei Sterilisation mehrteiliger Instrumente im Autoklaven 

ohne Trocknungsprogramm ist es unerlässlich die Instru-
mente nur im zerlegten Zustand zu sterilisieren!

• In jedem Fall hat nach der Sterilisation eine Prüfung auf 
Korrosion zu erfolgen.

• Die Skalierung der Instrumente muss nach der Sterilisie-

• Fabrikneue Instrumente müssen vor der 1. Anwendung 
gereinigt und ohne Verpackung sterilisiert werden.

• Besonders kritisch ist die Aufbereitung aller Instrumente mit 
Hohlräumen. Dies betrifft vor allem innengekühlte Bohrer,  
Einbringhilfen, und Instrumente mit Sacklöchern. Da bei 
innengekühlten Bohrern die Reinigung des wasserfüh-
renden Hohlraums nie geprüft werden kann und Kno-
chenspäne und Debris von Patient zu Patient verschleppt 
werden können, empfehlen wir die ausschliessliche 
Einmalverwendung dieser Artikel oder die Verwendung 
bei nur einem Patienten. Bei allen anderen Instrumenten 
muss sichergestellt werden, dass die Hohlräume restlos 
sauber sind. Mehrteilige Einbringhilfen müssen für die  
Reinigung zerlegt werden sofern dies möglich ist.

Kontrolle
Prüfen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Rei-

-
chen, Absplitterung, Formschäden (z.B verbogene und 
nicht mehr rund laufende Instrumente, beschädigte oder 
stumpfe Schneiden) sowie Verschmutzungen und sondern 
Sie beschädigte Instrumente aus. Noch verschmutze Instru-

Anschliessend sind die Instrumente auf Funktion und Unver-

ist bei Instrumenten und Abutments sowie Schrauben nicht 
erforderlich.

Speziell für Bohrer und Fräser zu beachten
Verwenden Sie schneidende Instrumente maximal 10 Mal. 
Kontrollieren Sie diese Instrumente nach jeder Benutzung 
auf besonders gut auf Sauberkeit (gerade auch der Inne-
kühlungsbereiche) und Schneideschärfe. Die Abnutzung 
von Knochenbohrern hängt von der Härte des vorgefun-
denen Knochens ab. Im Zweifelsfall sollen Bohrer nur einmal 
zur Anwendung kommen. Die Schneidleistung erfährt durch 
eine Beschädigung der Spitze eine deutliche Einbusse.

Punkte zu beachten:
• Bohrer sind während der Operation sanft in die Aufbe-

wahrungsschale abzulegen, die mit physiologischer 
Kochsalzlösung gefüllt sein kann. Die Verweilzeit in der 
physiologischen Kochsalzlösung sollte 1 Stunde nicht 
überschreiten, um Korrosionen zu vermeiden.

• Niemals direkt auf die Spitze fallen lassen 
• Bei der Ultraschall-Reinigung dürfen sich die Bohrer nicht  

gegenseitig berühren 

Verpackung
Sortieren Sie die Instrumente in die Sterilisationstrays ein und 
verpacken sie diese anschliessend in Einmalsterilisationsver-
packungen (Einfach – oder Doppelverpackung) und/oder 
Sterilisationscontainer, die 
• einsprechend DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 

11607
• für die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestän-

digkeit bis mind. 137° C (279° F), ausreichende Dampf-
durchlässigkeit) 

• ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisations-
verpackungen vor mechanischen Beschädigungen

• regelmässig entsprechend den Herstellervorgaben ge-
wartet (Sterilisationcontainer)

Sterilisation
Methode: Fraktioniertes Pre-Vakuum-Verfahren   
 (gem. ISO 17665 oder ISO 13060), in einem  
 Gerät nach EN 285
Temperatur:
Druck: 3 Vorvakuumphasen mit mind. 60 Millibar  
 Druck
Haltedauer: mind. 3 min. bei 132° C
Trockenzeit: mind 10 min.
Nach der Sterilisation Sterilgutverpackung auf Schäden 
überprüfen, Sterilisationsindikatoren überprüfen. Um Fle-
ckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf 
frei von Inhaltstoffen sein. Deswegen müssen Desinfekti-
onsmittel sorgfältig entfernt worden sein. Die empfohlenen 
Grenzwerte der Inhaltstoffe für Speisewasser und Dampf-
kondensat sind festgelegt durch EN 285. Von der Sterilisie-
rung mit Heissluftsterilisatoren und/oder Kugelsterilisatoren 
wird abgeraten, da die hohen Temperaturen die Schneide-

in den vom Hersteller des Autoklaven vorgesehenen Trays 
-

tentray vorliegt.

Lagerung
Nach der Sterilisation müssen die Instrumente in der Sterili-
sationsverpackung trocken und staubfrei gelagert werden.  
Zudem sind die Instrumente vor Sonne und Hitze zu schützen. 
Die max. Lagerdauer (Verfalldatum) ist von mehreren Fak-
toren abhängig und muss durch den Anwender festgelegt und  
validiert werden.

Hinweise zur Behandlung von mehrteiligen Instrumenten 
Diese Instrumente müssen vor der Sterilisation zerlegt wer-
den. Bitte beachten Sie unten stehende Schemazeich-
nungen.
RAT2: Schrauben Sie dazu die Deckeschraube ab und ent-
nehmen Sie den Stössel. Der Stössel und das Ratschenge-
häuse (innen und aussen) müssen sorgfältig gereinigt und 
anschliessend getrocknet werden. Die einzelnenTeile der 
Ratsche werden in einen Sterilisationsbeutel gemeinsam 
eingeschweisst und sterilisiert. Dabei ist darauf zu achten, 
dass die Papierseite des Sterilisationsbeutels so zu liegen 

Sterilisation, - im Regelfall erst vor dem Beginn der Implan-
tation, wird die Ratsche mit einem Silikonöl dünn eingeölt 
und wieder zusammen gebaut. Anschliessend erfolgt eine 
Funktionsprüfung vor Operationsbeginn.

Warnhinweis
Bei Einhaltung der Gebrauchsanweisung der zur Anwen-
dung kommenden Produkte sowie der entsprechenden 

-
weise bekannt.

Die onewaybiomed GmbH behält sich vor, das Design der 
Produkte und Bauteile oder deren Verpackung zu verän-
dern, Anwendungshinweise anzupassen sowie Preise oder 
Lieferbedingungen neu zu vereinbaren. Die Haftung be-

-
tergehende Ansprüche jeglicher Art sind ausgeschlossen.

Internet unter www.rki.de oder www.a-k-i.org.

Datum der letzten Überarbeitung: 2021-03

2 Ratchet head 3 Scale sleeve 7 Scale Washer 5 Adjustment nut

- Latch - Hinge - Thread - 4 Spring

Warnings

for use are followed for the products to be used as well as the 
corresponding disinfection and cleaning agent.

onewaybiomed GmbH reserves the right to change the de-
sign of the products and components or their packaging, 
adapt instructions for use as well as renegotiate prices and 
delivery conditions. Liability is limited to the use of defective 
products.Any further claims are excluded.

Further information about the preparation of medical pro-
ducts is available in the Internet at www.rki.de or www.a-k-i.
org.

Date of the latest revision: 2021-03

Ihde Dental AG
Dorfplatz 11
CH-8737 Gommiswald

Tel. +41 (0)55 293 23 23
www.implant.com

Distributed by
onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11
CH-8737 Gommiswald
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www.onewaybiomed.com 
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INFORMATIONS DU FABRICANT concernant la préparation 
des dispositifs médicaux restérilisables conformément à la 
norme EN ISO 17664 

Veuillez lire attentivement ! 

Les produits médicaux restérilisables onewaybiomed 
GmbH comprennent
• Des instruments destinés à l’utilisation de piliers et de vis 
• Des instruments destinés à déterminer le couple 

d’insertion (contrôle du couple) et clés à cliquet 
• Des instruments destinés à la préparation des cavités 

endo-osseuses (forets, fraises) 
• Vis d’expansion et distracteurs d’os 
• Guides de forage 
• Piliers et vis, à condition qu’ils ne soient pas conservés par 

le patient entre les rendez-vous de traitement individuels 
et qu’ils ne soient pas utilisés sur d’autres patients. Ils doi-
vent être conservés par l’opérateur entre les rendez-vous 
de traitement, par exemple avec le dossier du patient. 

• Des instruments manuels destinés à la pose d’implants et 
à la préparation osseuse.

Réutilisation 
Le reconditionnement fréquent n’a aucun effet ni restriction 

-
nale du produit est déterminée par l’usure et les dommages 
dus à l’utilisation. L’opérateur est responsable de l’utilisation 
d’instruments endommagés ou contaminés. Toute respon-
sabilité sera déclinée en cas de non-respect des consignes. 

Bases juridiques 
Les bases juridiques, réglementations et recommandations 
suivantes sont applicables aux produits mentionnés ci-
dessus : 
(Allemagne) 
• Directive 93/42 EEC 
• Ordonnance relative aux exploitants de dispositifs médi-

caux (de l’État membre de l’UE dans lequel le dispositif 
médical est utilisé ou évalué) 

• Bundesgesundheitsblatt (Federal Health Gazette) 2001 : 
44: 1115-1126 

Exigences en matière d’hygiène pour le traitement des 
dispositifs médicaux (Recommandations de la Commissi-
on pour l’hygiène en milieux hospitaliers [Kommission für 
Krankenhaushygiene] au sein du Robert-Koch Institute et de 
l’Institut fédéral des médicaments et dispositifs médicaux 
[Bundesministeriums für Arzneimittel und Medizinprodukte]).
Informations juridiques :
En vertu de l’article 2 de l’ordonnance allemande relative 
aux exploitants de dispositifs médicaux (MPBetreibV), les 
implants et composants des systèmes Diskos, BOI, BCS, BE-
CES, GBC et KOS Plus (implants basaux selon le consensus 
sur les implants basaux/stratégiques de l’IF, voir http://www.
implantfoundation.org/en/consensus-papers) ne doivent 
être utilisés, manipulés et évalués que par des utilisateurs 
détenant un agrément en bonne et due forme du fabricant. 
Cette restriction est également valable pour les prestations 
de conseil avant et après l’implantation.

Principes généraux 
Tous les produits réutilisables doivent être nettoyés, désin-

également à l’utilisation initiale de produits reçus non sté-
-

sentiels pour que la stérilisation soit optimale. Les instructions 

dans les instructions d’utilisation. Les instructions d’utilisation 
des unités doivent également être respectées. L’opérateur 
étant responsable de la stérilité des instruments durant 
l’utilisation, veillez à ce que seuls des paramètres validés 

-
vés en continu pendant chaque cycle. Veillez également à 
respecter toutes les réglementations sanitaires et juridiques 
applicables en matière de pratiques dentaires et hospitali-
ères. Cela s’applique particulièrement aux directives géné-

pour votre propre sécurité, veillez à toujours porter des gants 
lors de la manipulation d’instruments contaminés ! 
• Des instruments fabriqués dans des matériaux différents 

ne doivent jamais être désinfectés, nettoyés ou stérilisés 
ensemble. Cela s’applique également à l’utilisation d’un 
nettoyeur à ultrasons. 

• Lors du nettoyage mécanique, les instruments doi-
vent être disposés de façon à ce qu’ils n’entrent pas en 

d’endommagement. 
• Les instruments composés de plusieurs pièces comme les 

clés à cliquet, les trépans, les tournevis, etc. doivent être 
désassemblés et désinfectés, nettoyés ou stérilisés pièce 
par pièce. 

• Ces instruments doivent également être stockés en état 
désassemblé jusqu’à leur prochaine utilisation.

Consignes d’entretien des instruments chirurgicaux en acier 
Les instruments en acier chirurgical peuvent rapidement 
s’endommager s’ils ne sont pas correctement entretenus. 
Seuls des solvants disponibles sur le marché doivent être 

onewaybiomed GmbH. 
Les produits suivants sont déconseillés : 
• Agent de désinfection/de nettoyage avec une forte te-

neur en chlore 
• Agent de désinfection/de nettoyage avec une forte te-

neur en acide oxalique. 
Ce qui suit n’est pas recommandé pour les instruments avec 
code couleur 
• Concentrations trop élevées en solvant, agent de désin-

fection/nettoyage comportant les ingrédients mention-
nés ci-dessus 

• Températures trop élevées lors du nettoyage mécanique 

Conditionnement 
Les impuretés grossières doivent être éliminées des produ-
its immédiatement après utilisation (sous 1 ou 2 h max.). Les 
résidus chirurgicaux (sang, sécrétions, résidus de tissus) ne 
doivent pas sécher sur les produits. Les instruments doivent 
immédiatement être placés dans une solution désinfectan-
te après l’acte chirurgical. Pour un stockage temporaire et 
une désinfection/un nettoyage immédiats après utilisation 
sur les patients, les instruments peuvent être placés dans un 
récipient temporaire rempli d’un agent de désinfection/net-
toyage adapté. Les contaminants doivent être supprimés 
des instruments à l’aide d’eau ou d’une solution désinfec-

for Hygiene and Microbiology]/ ou FDA et CE p.ex.), doit être 
adapté à la désinfection des instruments et doit être com-
patible avec les instruments (voir la section « Compatibilité 
du matériel »). Respectez bien les instructions d’utilisation du 
désinfectant et en cas décontamination manuelle, utilisez 
une brosse souple et propre ou un chiffon doux et propre ex-

en métal ou de laine d’acier. 
• Veuillez noter que le désinfectant utilisé pour le condition-

nement est uniquement destiné à la protection person-
nelle et qu’il ne peut pas remplacer l’étape de désinfec-
tion ultérieure à effectuer après le nettoyage. 

• Ne laissez jamais les instruments mouillés ou humides pen-
dant une plus longue période. 

• Les instruments rouillés et corrodés doivent être nettoyés 
dans un nettoyeur à ultrasons. S’il est impossible de suppri-
mer la corrosion, l’instrument doit être éliminé et ne plus 
être utilisé. 

• Les dépôts doivent être complètement éliminés à l’aide 
de brosses en nylon. 

• Le sang incrusté peut également être dissous grâce à une 

• Les résidus de désinfectant peuvent être supprimés en rin-
çant plusieurs fois à l’eau les instruments.

Nettoyage/désinfection 
Pour le nettoyage et la désinfection, onewaybiomed GmbH 
recommande l’utilisation de : 
Désinfectant pour instruments (temps de réponse avec 
charge bactérienne élevée de 15 minutes à une concent-

avec charge bactérienne élevée de 15 min.). Si vous utilisez 
d’autres produits pour le nettoyage ou la désinfection, veil-
lez à ce que : 
• les produits soient adaptés au nettoyage et à la désinfec-
tion des instruments 
• l’agent de nettoyage et de désinfection (si applicable) 
soit adapté au nettoyage à ultrasons (sans mousse) 

-
cacité prouvée (approbation DGHM ou FDA et CE) 
• les produits chimiques utilisés soient compatibles avec les 
instruments (les solutions de nettoyage alcalines sont à privi-
légier). Un des prérequis concernant l’utilisation d’un mélan-
ge d’agent de nettoyage et de désinfection est une charge 
bactérienne préalable très faible (aucune contamination 

concentrations et les temps de réponse fournis par le fab-
ricant de l’agent de désinfection et de nettoyage doivent 
être strictement respectés. 
Utilisez uniquement des solutions fraîchement préparées, de 
l’eau stérile ou faible en bactéries (max. 10 germes/mL) et 
en endotoxines (max. 0,25 unités d’endotoxines/mL), com-

pour le séchage. Les instruments ne pouvant pas être sté-
rilisés en autoclave doivent être désinfectés avant chaque 
utilisation. 

Processus : Nettoyage et désinfection 

Nettoyage automatique dans une unité de nettoyage et de 
désinfection avec l’agent de nettoyage recommandé par 
le fabricant de l’unité

Procédure :
Insérez les instruments de manière à ce que le liquide puisse 

-
nis par le fabricant de l’unité. Lors du retrait des instruments, 
les composants nettoyés doivent être examinés à la recher-
che de poussière visible. Si nécessaire, répétez le cycle ou 
nettoyez manuellement.
Nettoyage manuel 
1. Nettoyez complètement les instruments des résidus 

d’agent de désinfection et de nettoyage en les rinçant 
sous l’eau et, si cela est nécessaire, à l’aide d’une brosse 
souple en nylon. Nettoyeur à ultrasons : Placez les com-
posants dans un panier, évitez les ombres acoustiques. 
Ajoutez à l’eau un agent de nettoyage enzymatique et 
nettoyez les composants à une température de 40-50° C 
dans le nettoyeur à ultrasons (35-40 kHz) pendant 3 minu-
tes. Assurez-vous que les composants soient entièrement 
immergés dans l’eau et que cette dernière soit dépour-
vue de bulles. 

2. Retirez ensuite les instruments de la solution de nettoya-
ge et rincez-les complètement (minimum 1 min.) à l’eau 
claire. Si possible, utilisez une eau complètement dessa-
lée pour cette étape. 

3. Séchez ensuite les instruments à l’aide d’air comprimé 
4. Inspectez visuellement les instruments et répétez l’étape 

de nettoyage si nécessaire. 

LE INFORMAZIONI DEL PRODUTTORE relative
alla preparazione di dispositivi medici risterilizzabili sono 
conformi alla normativa EN ISO 17664

Leggere con attenzione.

I prodotti medici risterilizzabili di onewaybiomed GmbH 
sono
• Strumenti per monconi e viti
• Strumenti per determinare la coppia di inserimento (cont-

rollo della coppia) e cricchetti
• Strumenti per la preparazione di cavità ossee endossee 

(trapani, frese)
• Viti di espansione ossea e distrattori
• Manicotti di guida del trapano
• Monconi e viti, purché non rimangano all’interno del pa-

ziente tra un appuntamento per il trattamento e l’altro e 
non siano utilizzati su altri pazienti. Nell’intervallo tra gli 
appuntamenti per il trattamento devono essere conser-
vati dall‘operatore, ad esempio con la documentazione 
del paziente.

• Strumenti manuali per l‘inserimento di impianti e la pre-
parazione dell‘osso.

Possibilità di riutilizzo
Il ricondizionamento frequente non ha alcun effetto né li-
mitazione sui prodotti citati, poiché il termine della durata 
del prodotto è determinato dall‘usura e dai danni dovuti 
all‘uso. L‘operatore è responsabile dell‘utilizzo di strumenti 
danneggiati e contaminati. La responsabilità è esclusa se si 
ignorano le istruzioni.

Fondamenti giuridici
Ai prodotti sopra citati si applicano i seguenti fondamenti 
giuridici, regolamenti e raccomandazioni:
(Germania)
• Directive 93/42 EEC 
• Ordinanza in materia di installazione, esercizio e utilizzo di 

dispositivi medici (del Paese UE in cui avviene l‘utilizzo o la 
valutazione del dispositivo medico).

• Bundesgesundheitsblatt (Gazzetta Federale della Sanità) 
2001: 44: 1115-1126

Requisiti igienici per il trattamento dei dispositivi medici 
(Raccomandazione della Commissione per l‘Igiene degli is-
tituti ospedalieri [Kommission für Krankenhaushygiene] pres-
so l‘Istituto Robert-Koch e il Ministero federale per i farmaci e 
i dispositivi medici [Bundesministeriums für Arzneimittel und 
Medizinprodukte]).

Informazioni legali
Gli impianti e i componenti dei sistemi Diskos, BOI, BCS, BCS, 
BECES, GBC e KOS Plus (impianti basali secondo il consenso 
IF sugli impianti basali/strategici, vedere www.implantfoun-
dation.org/konsensuspapiere) possono essere utilizzati e va-
lutati solo da utenti in possesso di autorizzazione valida del 
produttore, conformemente al § 2 dell’ordinanza tedesca in 
materia di installazione, esercizio e utilizzo di dispositivi me-
dici (MPBetreibV). Questa restrizione si applica anche alle 
consulenze prima e dopo l‘impianto.

Principi generali
Tutti i prodotti riutilizzabili devono essere puliti, disinfettati 

iniziale di prodotti forniti sterili. Una pulizia e disinfezione 

Istruzioni di sterilizzazione/pulizia speciali devono essere 
ricavate dalle istruzioni per l‘uso. Devono inoltre essere ris-
pettate le istruzioni operative degli ambulatori.
Poiché l‘operatore è responsabile della sterilità degli stru-
menti durante l‘uso, accertarsi che, durante ogni ciclo, sia-
no rispettati costantemente soltanto parametri convalidati 

-
vare anche tutte le disposizioni legali e igieniche in vigore 
presso lo studio odontoiatrico e il dipartimento odontoiatri-
co dell’istituto ospedaliero.
Questo vale in particolare per le diverse linee guida in ma-

Importante: Per la propria sicurezza, durante la manipo-
lazione di strumenti contaminati, indossare sempre guanti 
protettivi.
• Gli strumenti realizzati con materiali diversi non devono 

mai essere disinfettati, puliti o sterilizzati insieme. Questo 
si applica anche nell’uso di un apparecchio per la pulizia 
a ultrasuoni.

• Nel corso della pulizia meccanica, gli strumenti
• devono essere disposti in modo che non possano entra-

danni.
• Gli strumenti composti da più componenti, come cric-

chetti, frese trephine, cacciaviti ecc., devono essere 
smontati nei loro componenti e questi devono essere dis-
infettati, puliti o sterilizzati singolarmente.

• Questi strumenti devono inoltre essere stoccati smontati 

Istruzioni per la cura di strumenti in acciaio chirurgico
Gli strumenti in acciaio chirurgico possono danneggiarsi 
rapidamente se vengono manutenuti in modo inadeguato 
o non corretto.
Per l‘acciaio chirurgico utilizzare solo solventi disponibili in 

onewaybiomed 
GmbH.
Si sconsigliano i seguenti prodotti:
• Agente disinfettante/detergente con un elevato conte-

nuto di cloro
• Agente disinfettante/detergente con un elevato contenu-

to di acido ossalico 
I seguenti prodotti non sono consigliati per gli strumenti con 

• Un’eccessiva concentrazione di solvente, agente disin-
fettante/detergente con gli ingredienti di cui sopra

• Temperature eccessivamente elevate durante la pulizia 

Condizionamento
Le impurità grossolane devono essere rimosse dai prodot-
ti immediatamente dopo l‘uso (entro 1-2 ore al massimo). 
Residui chirurgici (sangue, secrezioni, residui di tessuto) non 
devono essere lasciati essiccare sui prodotti. Gli strumenti 
devono essere collocati in una soluzione disinfettante subito 
dopo l‘intervento chirurgico. Per lo stoccaggio temporaneo 
e la disinfezione/pulizia preliminare subito dopo l‘uso su pa-
zienti, gli strumenti possono essere posti in un supporto in-
termedio riempito con un agente detergente/disinfettante 
adeguato. La contaminazione deve quindi essere rimossa 
dagli strumenti con acqua corrente oppure mediante una 

aldeidi (altrimenti il sangue coagulerebbe e si produrreb-
-

empio DGHM [Società Tedesca di Igiene e Microbiologia]/
approvazione FDA e marchio CE), essere adatto per la 
disinfezione degli strumenti e compatibile con gli strumenti 
(vedere la Sezione “Compatibilità con i materiali”). Seguire 
le istruzioni per l‘uso del disinfettante. Per la rimozione ma-
nuale della contaminazione, utilizzare soltanto una spazzo-
la pulita e morbida o un panno pulito e morbido, utilizzato 

metalliche o lana d’acciaio.
• Si ricorda che il disinfettante utilizzato per il condiziona-

mento è solo per protezione personale e non può sosti-
tuire la fase di disinfezione successiva da eseguire dopo 
la pulizia.

• Non lasciare gli strumenti bagnati o umidi per un periodo 
di tempo più lungo.

• Gli strumenti corrosi e arrugginiti devono essere puliti a ult-
rasuoni. Se non è possibile rimuovere la corrosione, lo stru-
mento deve essere smaltito e non può più essere utilizzato.

• Le incrostazioni devono essere accuratamente rimosse 
con spazzole in nylon.

• Il sangue incrostato può anche essere dissolto utilizzando 

• I residui di disinfettante sullo strumento possono essere ri-
mossi risciacquando più volte con acqua.

Pulizia/disinfezione
Per la pulizia/disinfezione onewaybiomed GmbH racco-
manda l’uso di:
Disinfettante per strumenti (tempo di reazione con elevata

disinfettante per il trapano (tempo di reazione con elevata 
carica batterica, 15 min.).
Quando si utilizzano altri prodotti per la pulizia e la disinfe-
zione, accertarsi
• che i prodotti siano fondamentalmente adatti alla pulizia 

e alla disinfezione di strumenti
• che l‘agente di pulizia e disinfezione - se applicabile - sia 

adatto alla pulizia a ultrasuoni (e non produca schiuma)
• -

cacia comprovata (ad esempio approvato da DGHM o 
dalla FDA e con il marchio CE)

• che le sostanze chimiche utilizzate siano compatibili con 

• Un prerequisito per l‘utilizzo di una combinazione di 
agente detergente/disinfettante è una carica batterica 
molto ridotta (nessuna contaminazione visibile) grazie a 

• Le concentrazioni e i tempi di reazione indicati dal pro-
duttore del detergente-disinfettante devono essere rigo-
rosamente rispettati.

Usare solo soluzioni appena miscelate, sterili o a ridotta 
carica batterica (max. 10 germi/ml) e acqua a ridotta con-
centrazione di endotossine (max. 0,25 unità di endotossine/

per l‘asciugatura. Gli strumenti che non possono essere 
sterilizzati in autoclave devono essere disinfettati prima di 
ogni utilizzo.

Procedura: Pulizia e disinfezione

Pulizia automatica in un dispositivo di pulizia e disinfezione 
in combinazione con il detergente consigliato dal produt-
tore dell‘unità.

Procedura

tubi di scarico e dai fori ciechi.
Impostare il ciclo e rispettare i tempi di lavaggio e risciac-
quo del produttore dell‘unità.
I componenti puliti devono essere esaminati per individuare 
lo sporco visibile quando si rimuovono gli strumenti.
Se necessario, ripetere il ciclo o pulire manualmente.
Pulizia manuale
1. Rimuovere accuratamente l’agente disinfettante dagli 

strumenti risciacquandoli con acqua e, se necessario, 
con l‘aiuto di una spazzola di nylon morbida. Apparec-
chio per la pulizia a ultrasuoni: Collocare i componenti 
in un cesto, evitare le ombre acustiche. Aggiungere un 
detergente enzimatico all‘acqua e pulire i componenti 
a una temperatura di 40 -50° C nell’apparecchio per la 
pulizia a ultrasuoni (35-40 kHz) per 3 minuti. Accertarsi che 
i componenti siano immersi completamente in acqua 
senza creare bolle.

2. Quindi rimuovere gli strumenti dalla soluzione detergente 
e risciacquare abbondantemente (minimo 1 min.) con 
acqua corrente. Usare acqua completamente desaliniz-
zata in questa fase, se possibile.

3. Quindi asciugare gli strumenti con aria compressa.
4. Controllare gli strumenti visivamente e ripetere la fase di 

pulizia, se necessario.

Légende

Lire les instructions

Date d’expiration

Stérilisation gamma

À usage unique

Ne pas restériliser

Non stérile

Numéro de lot

Conserver dans un endroit 
sec

Entreposer le contenant 
fermé hermétiquement

Ne pas utiliser si l’emballage 
est endommagé

Fabricant

5. Emballez l’instrument aussi vite que possible après son re-
trait (voir la section « Emballage » et si nécessaire, séchez-
le à nouveau dans un endroit propre). 

6. Documentez l’approbation

Nettoyage mécanique 
Nettoyage, désinfection et séchage conformément aux 
normes DIN EN ISO 15883-1 2006 et DIN EN 15883:2006 Pré-
nettoyage : placez les instruments désassemblés dans de 
l’eau froide pendant 5 minutes. Brossez-les ensuite sous l’eau 

les impuretés. Nettoyage mécanique : utilisation de l’unité 
Miele 8535 CD à 55° C pendant 5 minutes (programme Vario 
TD) à l’aide d’un nettoyeur enzymatique par exemple.

Points importants 
• Tous les instruments doivent être stérilisés après nettoyage. 
• Lors de la stérilisation en autoclave sans programme de 

séchage d’instruments composés de plusieurs pièces, il 
est essentiel qu’ils soient toujours stérilisés à l’état désas-
semblé ! 

• -
sence de corrosion sur les instruments. 

• La graduation des instruments doit toujours être visible 

doivent être remplacés. 
• Les instruments neufs doivent être nettoyés et stérilisés 

sans emballage avant leur première utilisation. 
• La préparation des instruments avec cavités est particu-

lièrement importante. Cela s’applique particulièrement 
aux forets refroidis de façon interne, aux dispositifs d’aide 
à la pose et aux instruments comportant des trous borg-
nes. La cavité d’alimentation en eau ne pouvant pas être 
inspectée à l’aide des forets refroidis de façon interne 
et les copeaux d’os et débris pouvant être transmis d’un 
patient à un autre, nous recommandons l’usage unique 
ou personnel de ces instruments. Il est important de veiller 
à la propreté des cavités de tous les autres instruments. 
Si possible, les dispositifs d’aide à la pose composés de 
plusieurs pièces doivent être désassemblés pour le net-
toyage.

Contrôle 
Après le nettoyage et la désinfection, inspectez tous les 
instruments à la recherche de corrosion, de surfaces en-
dommagées, de débris, de déformations (p. ex. instruments 
courbés ou non concentriques, lames endommagées ou 
émoussées) ou de contamination et éliminez tous les inst-
ruments endommagés. Les instruments encore contaminés 

ensuite la fonction et l’intégrité des instruments. Il n’est pas 
nécessaire d’appliquer des produits d’entretien (p. ex. de 
l’huile) sur les instruments, les piliers ou les vis.

les fraises 
Les instruments de coupe doivent être utilisés au maximum 

-
ments après chaque utilisation (en particulier les sections 
de refroidissements internes) ainsi que le tranchant des la-
mes. L’usure des forets dépend de la dureté de l’os. En cas 
de doute, les forets ne doivent être utilisés qu’une fois. Les 
performances de coupe sont considérables si la pointe est 
endommagée. Il est donc essentiel de respecter les points 

• Pendant l’opération, les forets doivent être doucement 
placés dans le plateau pouvant être rempli d’une solution 
physiologique de chlorure de sodium. Les forets ne doi-
vent pas rester dans la solution physiologique de chlorure 

• Ne laissez jamais tomber les forets directement sur leur 
pointe 

• Les forets ne doivent pas entrer en contact les uns avec les 
autres pendant le nettoyage par ultrasons

Emballage 
Triez les instruments dans le bac de stérilisation et embal-
lez-les dans un emballage de stérilisation à usage unique 
(emballage simple ou double) et/ou dans un récipient de 
stérilisation qui : 
• est conforme aux normes DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI 

AAMI ISO 11607 
• est adapté à la stérilisation par vapeur (résistant à une 

température maximum de 137° C (279° F), avec perméa-
bilité à la vapeur adéquate) 

• offre une protection adaptée des instruments et de 
l’emballage de stérilisation contre les dommages d’ordre 
mécanique 

• est entretenu de façon régulière conformément aux inst-
ructions du fabricant (récipient de stérilisation)

Stérilisation 
Méthode : procédure de pré-vide fractionné   
 (conformément aux normes 
 ISO 17665 ou ISO 13060), au sein   
 d’une unité conforme à la norme EN  
 285 

Pression : 3 étapes de pré-vide avec une 
 pression min. de 60 millibars 
Temps de maintien : minimum 3 min. à 132° C 
Temps de séchage : minimum 10 min. 

stérilisation en observant les indicateurs de stérilisation. Pour 
éviter la coloration et la corrosion, la vapeur ne doit contenir 
aucun ingrédient. Il faut cependant veiller à ce qu’il ne res-
te plus de désinfectant. Les valeurs limites recommandées 
pour l’eau potable et le condensat de vapeur sont stipulées 
dans la norme EN 285. La stérilisation à l’aide de stérilisateurs 
à air chaud et/ou des stérilisateurs à billes de verre n’est 
pas conseillée, les hautes températures ayant tendance à 
émousser les surfaces de coupe des forets. Les instruments 
doivent être stérilisés dans les bacs recommandés par les 
fabricants d’autoclave si aucun bac propre à l’instrument 
n’est disponible.

Stockage 
Après la stérilisation, les instruments doivent être conser-
vés dans un endroit sec et non poussiéreux à l’intérieur de 
l’emballage de stérilisation. Les instruments doivent égale-
ment être protégés de la chaleur et de la lumière du soleil. 
La période de stockage maximale (date d’expiration) dé-
pend de plusieurs facteurs et peut être déterminée et vali-
dée par l’utilisateur.

Informations sur la manipulation des instruments composés 
de plusieurs pièces 
Les instruments composés de plusieurs pièces doivent être 
désassemblés avant la stérilisation. Veuillez consulter le dia-
gramme schématique ci-dessous. RAT2 : dévissez la vis du 
couvercle et retirez la tige-poussoir. La tige-poussoir et le 
boîtier de la clé à cliquet (interne et externe) doivent être 
minutieusement nettoyés puis séchés. Les composants indi-

dans un sac de stérilisation puis stérilisés. Veillez à ce que le 
côté papier du sac de stérilisation soit correctement placé 

à cliquet ou ses éléments ne soient pas immergés sous l’eau. 
Après la stérilisation (en général juste avant le début de 
la pose de l’implant), la clé à cliquet doit être légèrement 

nouveau. Le fonctionnement de la clé à cliquet doit ensuite 

Avertissements 
Aucun avertissement supplémentaire à ajouter si les instruc-
tions d’utilisation des produits à utiliser et des agents de net-
toyage et de désinfection correspondants sont respectées. 

onewaybiomed GmbH
conception des produits et des composants ou de leur em-
ballage, d’adapter les instructions d’utilisation ainsi que de 
renégocier les prix et les conditions de livraison. La respon-
sabilité se limite à l’utilisation de produits défectueux. Toute 
autre prétention est exclue. 

Pour plus d’informations sur la préparation des produits mé-
dicaux, consultez iwww.rki.de or www.a-k-i.org. 

Date de la dernière révision : 2021-03

Diagramme schématique de la clé dynamométrique TW/TW2 

• Après utilisation, l’instrument doit être désassemblé en pièces individuelles (aucun outil nécessaire)

• Pré-nettoyez les pièces individuelles à l’aide d’eau froide et d’une brosse souple en nylon. Tous les résidus de sang ou autres 
dépôts qui adhèrent ne doivent pas sécher sur les composants. 

Diagramme schématique de la clé à cliquet RAT2

• Après utilisation, l’instrument doit être désassemblé en pièces individuelles (aucun outil nécessaire) 

• Pré-nettoyez les pièces individuelles à l’aide d’eau froide et d’une brosse souple en nylon. Tous les résidus de sang ou autres 
dépôts qui adhèrent ne doivent pas sécher sur les composants. La clé à cliquet doit être désassemblée avant d’être stérilisée 
puis réassemblée immédiatement après utilisation. 

Diagramme schématique de la poignée REF 311430 (peut être désassemblée) 

• Pré-nettoyez l’instrument à l’aide d’eau froide et d’une brosse souple en nylon. Tous les résidus de sang ou autres dépôts qui 
adhèrent ne doivent pas sécher sur la poignée. La poignée doit être nettoyée manuellement minutieusement à l’aide d’un 
nettoyeur à ultrasons avant le nettoyage mécanique. 

• Le nettoyage manuel à l’aide d’un nettoyeur à ultrasons (voir ci-dessus) et le nettoyage mécanique doivent être réalisés l’un 
après l’autre. 

Diagramme schématique de la poignée REF 311431 (ne peut pas être désassemblée)

• Pré-nettoyez l’instrument à l’aide d’eau froide et d’une brosse souple. Tous les résidus de sang ou autres dépôts qui adhèrent 
ne doivent pas sécher sur la poignée. La poignée doit être nettoyée manuellement minutieusement à l’aide d’un nettoyeur 
à ultrasons avant le nettoyage mécanique.

• Le nettoyage manuel à l’aide d’un nettoyeur à ultrasons (voir ci-dessus) et le nettoyage mécanique doivent être réalisés l’un 
après l’autre.

5. Imballare lo strumento il più presto possibile dopo la ri-
mozione (vedere la Sezione “Imballaggio”, se necessario, 
dopo averlo di nuovo asciugato in un ambiente pulito).

6. Documentare l‘approvazione.

Pulizia meccanica
Pulizia, disinfezione e asciugatura conformemente alla nor-
mativa DIN EN ISO 15883-1 2006 e DIN EN 15883:2006
Pulizia preliminare:
Collocare gli strumenti smontati in acqua fredda per 5 mi-
nuti.
Quindi spazzolare gli strumenti smontati con una spazzola 
di nylon morbida sotto l’acqua per rimuovere impurità gros-
solane.
Pulizia meccanica: ad esempio con l‘unità Miele 8535 CD a 
55° C per 5 minuti (programma Vario TD) con un detergente 
enzimatico.

Punti importanti
• Tutti gli strumenti devono essere sterilizzati dopo la pulizia.
• In caso di sterilizzazione di strumenti composti da più 

componenti in autoclave senza un programma di asci-
ugatura, è essenziale che gli strumenti siano sempre steri-
lizzati quando sono smontati.

• Gli strumenti devono sempre essere controllati per indivi-
duare corrosione dopo la sterilizzazione.

• La scala graduata degli strumenti deve essere ancora 
-

vono essere sostituiti.
• I nuovi strumenti devono essere puliti e sterilizzati dopo 

aver rimosso la confezione prima del primo utilizzo.
• La preparazione di tutti gli strumenti con cavità è parti-

colarmente importante. Questo si applica soprattutto a 
trapani raffreddati internamente, ausili e strumenti di po-
sizionamento con fori ciechi. Poiché la cavità di alimenta-
zione dell‘acqua non può essere controllata con trapani 
raffreddati internamente e frammenti ossei ed è possibile 
che detriti vengano trasferiti da un paziente a un altro, 
si consiglia di utilizzare questi strumenti soltanto come 
prodotti monouso o usarli esclusivamente su un paziente. 
Con tutti gli altri strumenti garantire che le cavità siano 
completamente pulite. Gli ausili per il posizionamento 
multicomponente devono essere smontati per la pulizia, 
se possibile.

Controllo
Controllare tutti gli strumenti dopo la pulizia e la pulizia/dis-

-
te, scheggiature, danni alla forma (ad esempio strumenti 
piegati e a marcia non concentrica, danneggiati o lame 
smussate) nonché contaminazione e smaltire gli strumenti 
danneggiati. Gli strumenti che sono ancora contaminati 
devono essere puliti e disinfettati nuovamente.
Quindi controllare la funzionalità e l‘integrità degli strumen-
ti. Non è necessario applicare prodotti per la cura (per es-
empio olio) a strumenti e monconi o viti.

Aspetti particolari da osservare per trapani e frese
Utilizzare gli strumenti di taglio per un massimo di 10 volte. 
Controllare accuratamente questi strumenti dopo ciascun 

-

L‘usura dei trapani ossei dipende dalla durezza dell‘osso 
nel sito. In caso di dubbio, i trapani devono essere usati solo 
una volta.

perdita di prestazione del taglio.
Per garantire la manutenzione dei trapani è pertanto essen-
ziale osservare i seguenti punti:
• Durante il funzionamento, i trapani devono essere collo-

cati delicatamente nel vassoio di stoccaggio, che può es-

per più di 1 ora per evitare la corrosione.
• Non far cadere i trapani direttamente sulla punta
• I trapani non devono entrare in contatto durante la pulizia 

a ultrasuoni
 
Imballaggio
Sistemare gli strumenti nel vassoio di sterilizzazione, quindi 
confezionarli in imballaggi di sterilizzazione monouso (im-
ballaggio singolo o doppio) e/o un contenitore sterile,
• conforme alla normativa DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI 

AAMI ISO 11607
• adatto alla sterilizzazione a vapore (resistente a tempe-

rature sino a min. 137° C (279 °F), con adeguata perme-
abilità al vapore)

• in grado di fornire un‘adeguata protezione degli strumen-
ti e un imballaggio sterile contro i danni meccanici

• sottoposto a regolare manutenzione, secondo le istruzioni 
del produttore (contenitore di sterilizzazione)

Sterilizzazione
Metodo: Procedura di pre-vuoto frazionato  
 (secondo la normativa ISO 17665 o  
 ISO 13060), in un‘unità conforme a  
 EN 285

Pressione: 3 fasi di prevuoto con pressione 
min.  60 millibar
Durata: minimo 3 min. a 132° C
Tempo di asciugatura: minimo 10 min.
Controllare l‘imballaggio dello strumento sterile per indivi-
duare danni dopo la sterilizzazione, controllare gli indicatori 
di sterilizzazione. Per evitare macchie e corrosione, il vapore 
non deve contenere ingredienti.
Il disinfettante deve pertanto essere stato accuratamente 
rimosso. I valori limite raccomandati degli ingredienti per 

normativa EN 285.
La sterilizzazione mediante sterilizzatori ad aria calda e/o 
sterilizzatori a biglie di vetro non è consigliata, poiché le 

-
pani.
Gli strumenti devono essere sterilizzati nei vassoi indicati dai 
costruttori dell’autoclave se non è disponibile un vassoio 

Stoccaggio
Dopo la sterilizzazione, gli strumenti devono essere conser-
vati in un luogo asciutto e privo di polvere nell’imballaggio 
sterile. Gli strumenti devono essere protetti dalla luce del 
sole e dal calore. Il tempo massimo di stoccaggio (data di 
scadenza) dipende da diversi fattori e deve essere stabilito 
e convalidato dall‘utente.

Informazioni sulla manipolazione degli strumenti multi-
componente
Gli strumenti multi-componente devono essere smontati 
prima della sterilizzazione. Osservare il diagramma schema-
tico di seguito.
RAT2: Svitare la vite del coperchio e rimuovere il puntone.
L‘alloggiamento del puntone e del cricchetto (interno ed 
esterno) deve essere accuratamente pulito, quindi asci-
ugato. I singoli componenti del cricchetto vengono av-
volti insieme con pellicola termoretraibile in un sacchetto 
di sterilizzazione e sterilizzati. Accertarsi che il lato di carta 
del sacchetto di sterilizzazione sia posizionato in modo che 
il vapore acqueo possa fuoriuscire e che il cricchetto o i suoi 
componenti non siano in acqua. Dopo la sterilizzazione, 
generalmente appena prima dell‘inizio del posizionamento 

-
to con olio siliconico e riassemblato. Il funzionamento del 

l‘intervento chirurgico.
 

Avvertenze
Non siamo a conoscenza di eventuali avvertenze, a condizi-
one che per i prodotti da utilizzare si seguano le istruzioni per 
l‘uso e si utilizzi il relativo agente disinfettante e detergente. 

onewaybiomed GmbH -
sign dei prodotti e dei componenti o gli imballaggi, adat-
tare istruzioni per l‘uso, e rinegoziare i prezzi e le condizioni 
di consegna. La responsabilità è limitata all‘uso di prodotti 
difettosi. Eventuali ulteriori pretese sono escluse.

Ulteriori informazioni sulla preparazione di prodotti medici 
sono disponibili su Internet all‘indirizzo www.rki.de o www.a-
k-i.org. 

Data dell’ultima revisione: 2021-03

Diagramma schematico della chiave dinamometrica TW/TW2

• Dopo l‘uso, lo strumento deve essere smontato nei suoi singoli componenti. Per lo smontaggio non è necessario alcun utensile

• Pulire preventivamente i singoli componenti con acqua corrente fredda, utilizzando una spazzola morbida. Non lasciar 
asciugare sui componenti residui di sangue e altri depositi appiccicosi. 

Diagramma schematico del cricchetto RAT2

• Dopo l‘uso, lo strumento deve essere smontato nei suoi singoli componenti. Per lo smontaggio non è necessario alcun utensile

• Pulire preventivamente i singoli componenti con acqua corrente fredda, utilizzando una spazzola morbida. Non lasciare 
asciugare sui componenti residui di sangue e altri depositi appiccicosi. Il cricchetto deve essere sottoposto a sterilizzazione 
in autoclave dopo essere stato smontato e deve essere riassemblato immediatamente prima dell‘uso. 

Diagramma schematico del manico REF 311430 (smontabile)

• Dopo l‘uso, lo strumento deve essere smontato nei singoli componenti. Per lo smontaggio non è necessario alcun utensile. 

• Pulire preventivamente i singoli componenti con acqua corrente fredda, utilizzando una spazzola morbida. Non lasciar 
asciugare sui componenti residui di sangue e altri depositi appiccicosi. Il manico deve essere sottoposto a sterilizzazione in 
autoclave dopo essere stato smontato e deve essere riassemblato immediatamente prima dell‘uso. 

Diagramma schematico del manico REF 311431 (non smontabile)

• Pulire preventivamente lo strumento con acqua corrente fredda, utilizzando una spazzola morbida. Non lasciar asciugare sul 
manico residui di sangue e altri depositi appiccicosi. Il manico deve essere pulito a fondo manualmente mediante un bagno 
ad ultrasuoni prima della pulizia meccanica.

• La pulizia manuale compresa la pulizia con un apparecchio per la pulizia a ultrasuoni (vedere sopra) e la pulizia meccanica 
devono essere eseguite in sequenza.

Legenda

Leggere le istruzioni

Data di scadenza

Sterilizzato mediante raggi 
gamma

Monouso

Non sterilizzare nuovamente

non sterile

Numero di serie LOTTO

Conservare in un luogo 
asciutto

Conservare ermeticamente 
chiuso

Non utilizzare se la confezione 
è danneggiata 

Produttore

5 Dado di regolazione5 Écrou de réglage

- Fermo - Loquet - Cerniera- Charniére - Filettatura- Filetage - 4 Molla- 4 Ressort

2 Testa del cricchetto2 Tête de la clé 3 Manicotto della scala graduata3 Guide-méche DiskRondelle
7 Rondella della scala graduata

7 Echelle
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LA INFORMACIÓN DEL FABRICANTE relativa a la preparación 
de los dispositivos médicos que se pueden volver a esterili-
zar cumple la norma EN ISO 17664

¡Léase con atención!

Los productos médicos que se pueden volver a esterilizar de 
onewaybiomed GmbH son:
• Instrumentos para el maneo de pilares y tornillos
• Instrumentos para determinar el par de inserción (control 

de par) y carracas
• Instrumentos para la preparación de cavidades óseas 

endoóseas (fresas e instrumental de corte)
• Tornillos de expansión ósea y distractores
• Manguitos de guía de fresas
• Pilares y tornillos, siempre que no permanezcan en/con 

el paciente entre citas de tratamiento individual y no se 
utilicen en otros pacientes. El operador debería alma-
cenarnos en los períodos entre las citas de tratamiento, 
por ejemplo, junto con el expediente del paciente.

• Instrumentos manuales para la colocación de implantes 
y la preparación ósea.

Reutilización
El reacondicionamiento frecuente no tiene ningún efecto o 
restricción sobre los productos mencionados anteriormen-

-
minado por el desgaste y los daños debidos al uso.
El operador es responsable del uso de instrumentos daña-
dos y contaminados. No asumiremos la responsabilidad si 
esto no se tiene en cuenta.

Bases legales
Se aplican las siguientes bases legales, reglamentos y re-
comendaciones respecto a los productos mencionados 
anteriormente:
(Alemania)
• Directive 93/42 EEC 
• Reglamento para usuarios de productos sanitarios (del 

país de la UE en el que se efectúe el uso o la evaluación 
del producto sanitario)

• Bundesgesundheitsblatt (Boletín federal de Salud) 2001: 
44: 1115-1126

Requisitos de higiene para el procesamiento de dispositi-
vos médicos (Recomendación de la Comisión de Higiene 
hospitalaria [Kommission für Krankenhaushygiene] en el Ins-
tituto Robert-Koch y el Ministerio Federal de Medicamentos 
y Dispositivos médicos [Bundesministeriums für Arzneimittel 
und Medizinprodukte]).

Información legal
Los implantes y componentes de los sistemas Diskos, BOI, 
BCS, BECES, GBC, y KOS Plus (implantes basales según el 
consenso sobre implantes basales/estratégicos de IF, véa-
se www.implantfoundation.org/consensus-papers) solo 
pueden ser utilizados, manejados y evaluados por usuarios 

productos sanitarios. Esta limitación también se aplica du-
rante el asesoramiento antes y después de la colocación 
del implante.

Principios generales
Todos los productos reutilizables deben limpiarse, desin-

aplica al uso inicial de los productos que se suministran no 
-

instrucciones especiales de limpieza/esterilización en las 
instrucciones de uso. También deben observarse las inst-

Dado que el operador es responsable de la esterilidad de 
los instrumentos durante su uso, asegúrese de que se man-

cada ciclo. Observe también todas las regulaciones lega-
les e higiénicas de la clínica dental y del hospital dental.

Esto se aplica en particular a las diferentes directrices relati-
-

ce siempre guantes de protección por su propia seguridad 
cuando maneje instrumentos contaminados!
• Los instrumentos fabricados con diferentes materiales no 

deben desinfectarse, limpiarse ni esterilizarse juntos. Esto 
también se aplica cuando se utiliza un limpiador ultrasó-
nico.

• 
estar dispuestos de modo que no puedan entrar en con-
tacto, ya que de lo contrario existe el riesgo de daños.

• Los instrumentos de múltiples componentes, tales como 

desmontarse por piezas y deben desinfectarse, limpiarse 
o esterilizarse individualmente.

• Estos instrumentos también deben almacenarse desmon-
tados hasta su siguiente uso.

Instrucciones de cuidado de instrumentos quirúrgicos de 
acero

-
damente si reciben un cuidado inadecuado o incorrecto. 
Para el acero quirúrgico solo deben utilizarse aquellos disol-

a onewaybiomed GmbH.
No se recomienda lo siguiente:
• Agente de desinfección/limpieza con alto contenido de 

cloro
• Agente de desinfección/limpieza con alto contenido de 

• No se recomienda lo siguiente para instrumentos con co-

• Concentraciones de disolventes demasiado altas, agen-
te de desinfección/limpieza con los ingredientes mencio-
nados anteriormente

• 

Acondicionamiento
Las impurezas gruesas deben eliminarse de los productos 
inmediatamente después del uso (en el plazo de 1 a 2 horas 

-
nes y restos de tejidos) no se deben dejar secar sobre los 
productos. Los instrumentos deben colocarse en una solu-
ción desinfectante inmediatamente después de la cirugía. 
Para el almacenamiento temporal y la desinfección previa/
limpieza después del uso en pacientes, los instrumentos 
pueden colocarse en un estante intermedio lleno con un 
agente de limpieza/desinfección adecuado. La contami-
nación se debe limpiar de los instrumentos con agua cor-

debe contener aldehídos (de lo contrario, la sangre y la 

ej., aprobado por la DGHM [Sociedad alemana de higiene 
y microbiología]/FDA y con el Marcado CE), ser adecuado 
para la desinfección de instrumentos y compatible con los 
instrumentos (véase la sección „Compatibilidad de mate-
riales“).
Siga las instrucciones de uso del desinfectante. Para la eli-
minación manual de la contaminación use solamente un 
cepillo limpio y suave o un paño suave y limpio que se use 

• Tenga en cuenta que el desinfectante utilizado para el 
acondicionamiento es solo para protección personal y 
no puede reemplazar el paso posterior de desinfección 

• Nunca permita que los instrumentos permanezcan mo-

• Los instrumentos corroídos y oxidados deben limpiarse 
en un limpiador ultrasónico. Si la corrosión no puede ser 
eliminada, el instrumento debe ser desechado y ya no se 

• Las incrustaciones deben eliminarse completamente con 
cepillos de nailon.

• La sangre incrustada también se puede disolver con 

• Los restos de desinfectante pueden eliminarse de instru-

Limpieza/desinfección
Para limpieza y desinfección, onewaybiomed GmbH reco-
mienda el uso de:
Desinfectante del instrumento (tiempo de reacción con alta 
carga bacteriana de 15 minutos a una concentración del 3 

carga bacteriana de 15 min.).
Cuando utilice otros productos para la limpieza y desinfec-
ción, asegúrese de que:
• -

pieza y desinfección de instrumentos
• el agente de limpieza y desinfección, si procede, es ade-

cuado para la limpieza ultrasónica (sin espuma)
• -

cia probada (por ejemplo, aprobado por la DGHM o la 
FDA y con Marcado CE)

• los productos químicos utilizados sean compatibles con 
-

za alcalinas. Un requisito previo para el uso de un agente 
combinado de limpieza/desinfección es una precarga 
bacteriana muy baja (no hay contaminación visible) 
debido a la prelavado efectivo de los instrumentos. Las 
concentraciones y los tiempos de reacción indicados por 
el fabricante del agente de limpieza y desinfección se 
deben respetar estrictamente.

Utilice solo soluciones recién mezcladas, agua estéril o 

baja (0,25 unidades de endotoxina/ml), agua (por ejemplo, 

Los instrumentos no compatibles con autoclave deben des-
infectarse antes de cada uso.

Proceso: Limpieza y desinfección
-

fección en combinación con el agente de limpieza reco-
mendado por el fabricante de la unidad.
Procedimiento:
Inserte los instrumentos de modo que el líquido pueda salir 

-
lo y respete los tiempos de lavado y aclarado del fabricante 
de la unidad. Los componentes limpios deben examinarse 
en busca de suciedad visible al retirar los instrumentos. Si 
fuera necesario, repita el ciclo o limpie manualmente.

Limpieza manual
1. Limpie bien el agente de desinfección/limpieza de los 

-
sario, con la ayuda de un cepillo suave de nailon. Lim-
piador ultrasónico: Coloque los componentes en una 
cesta, evite las sombras acústicas. Añada un agente de 

una temperatura de 40 – 50° C en el limpiador ultrasónico 
(35-40 kHz) durante 3 minutos. Asegúrese de que los com-
ponentes estén completamente sumergidos en el agua 
sin burbujas.

2. A continuación, retire los instrumentos de la solución de 

corriente. Utilice agua totalmente desalinizada en esta 
fase, si fuera posible.

3. Seque los instrumentos con aire comprimido
4. Compruebe los instrumentos visualmente y repita la fase 

de limpieza, si fuera necesario.

Diagrama esquemático de la llave de torsión TW/TW2 

• Después de usar el instrumento debe desmontarse por piezas individuales (no se requieren herramientas para desmontarla).

• Realice el prelavado de las piezas individuales con agua corriente fría y un cepillo suave. No permita que los residuos de 
sangre y otros depósitos adheridos se sequen en los componentes. 

Diagrama esquemático de la carraca RAT2

• Después de usar el instrumento debe desmontarse por piezas individuales (no se requieren herramientas para desmontarla). 

• Realice el prelavado de las piezas individuales con agua corriente fría y un cepillo suave. No permita que los residuos de 
sangre y otros depósitos adheridos se sequen en los componentes. La carraca debe introducirse desmontada en el autocla-
ve y volver a montarse ante de usarla. 

Diagrama esquemático de la manivela REF 311430 (desmontable)

• Después de usar el instrumento debe desmontarse por piezas individuales (no se requieren herramientas para desmontarla). 

• Realice el prelavado de las piezas individuales con agua corriente fría y un cepillo suave. No permita que los residuos de 
sangre y otros depósitos adheridos se sequen en los componentes. La manivela debe introducirse desmontada en el auto-
clave y volver a montarse ante de usarla. 

Diagrama esquemático de la manivela REF 311431 (no desmontable)

• Realice el prelavado de las piezas individuales con agua corriente fría y un cepillo suave. No permita que los residuos de 
sangre y otros depósitos adheridos se sequen en la manivela. La manivela debe limpiarse manualmente en profundidad 

• 
secuencial. .

5. Embale el instrumento lo antes posible en cuando lo re-
tire (consulte la sección “Embalado”, si fuera necesario 
después de volver a secarlo en una ubicación limpia).

6. Documente la aprobación.

Limpieza mecánica
Limpieza, desinfección y secado de acuerdo con las nor-
mas DIN EN ISO 15883-1 2006 y DIN EN 15883: 2006
Prelavado: coloque los instrumentos desmontados en agua 
fría durante 5 minutos. A continuación, cepille los instru-
mentos desmontados con un cepillo de nailon suave bajo 
el agua para eliminar las impurezas gruesas.

CD a 55° C durante 5 minutos (programa Vario TD) con un 

Puntos importantes
• Todos los instrumentos deben esterilizarse después de la 

limpieza.
• Al esterilizar instrumentos de varias piezas en un autocla-

ve sin programa de secado, es esencial que los instru-
mentos se esterilicen siempre desmontados.

• Los instrumentos deben inspeccionarse siempre en busca 
de corrosión después de esterilizarlos.

• La escala de los instrumentos debe estar visible después 
-

ben reemplazarse.
• Los instrumentos nuevos deben limpiarse y esterilizarse sin 

embalaje antes de usarlos por primera vez.
• La preparación de todos los instrumentos con cavidades 

es particularmente crítica. Esto se aplica especialmente 
a las fresas refrigeradas internamente, ayudas de coloca-

-

fresas refrigeradas internamente, por lo que la suciedad 
y los fragmentos de hueso podrían pasarse de un pacien-
te a otro, recomendamos usar estos instrumentos como 
productos de un solo uso o usarlos exclusivamente en un 

-
gurarse que las cavidades estén completamente limpias. 
Si es posible, las ayudas de colocación de varias piezas 
deben desmontarse para su limpieza.

Control
Inspeccione todos los instrumentos después de la limpieza y 

dañadas, astillas, deterioro de la forma (p. ej., instrumen-
tos giratorios doblados y no concéntricos, hojas dañadas 

contaminados deben volver a limpiarse y desinfectarse. A 
continuación, compruebe el funcionamiento y la integri-
dad de los instrumentos. No es necesario aplicar productos 
de cuidado (p. ej., aceite) a instrumentos y pilares o tornillos.

Aspectos especiales a observar con fresas e instrumental 
de corte

limpios después de cada uso (incluyendo las secciones 

dureza del hueso de la zona. En caso de duda, las fresas solo 
deben utilizarse una vez. Se produce una pérdida conside-

garantizar el cuidado de las fresas, es esencial observar los 
siguientes puntos:
• Durante la operación, las fresas deben colocarse suave-

mente en la bandeja de almacenamiento, que puede 
-

• Nunca deje caer las fresas directamente sobre la punta
• Las fresas no deben entrar en contacto durante la limpie-

za ultrasónica

Embalaje

uso (envase individual o doble) y/o un recipiente de este-
rilización, que:
• Cumpla las normas DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI 

ISO 11607
• Sea adecuado para la esterilización por vapor (resistente 

a temperaturas de hasta 137° C (279 °F) y con permeabi-
lidad al vapor adecuada)

• Proporcione una protección adecuada de los instrumen-
-

cos
• Se someta a mantenimiento regularmente según las inst-

rucciones del fabricante
• (Recipiente de esterilización)

Esterilización
Método: Procedimiento de vacío previo fraccional (de 
acuerdo con las normas ISO 17665 o ISO 13060), en una uni-
dad que cumpla la norma EN 285

Presión: 3 fases de vacío previo con una 
 presión mínima de 60 milibares
Tiempo de retención: un mínimo de 3 minutos a 132° C
Tiempo de secado: un mínimo de 10 minutos.
Compruebe que el embalaje estéril del instrumento no 

indicadores de esterilización.
Para evitar manchas y corrosión el vapor no debe conte-
ner ningún ingrediente. Por lo tanto, el desinfectante debe 

-
comendados de los ingredientes para el agua potable y el 

No es aconsejable la esterilización con esterilizadores de 
aire caliente y/o esterilizadores de cuentas de vidrio, ya que 

las fresas.
Los instrumentos deben esterilizarse en las bandejas reco-
mendadas por los fabricantes del autoclave si no hay una 

Almacenamiento
Después de la esterilización, los instrumentos deben alma-
cenarse en seco y sin polvo en el envase de esterilización. 
Los instrumentos también deben protegerse contra la luz 

(fecha de caducidad) depende de varios factores y debe 
ser determinado y validado por el usuario.

Información sobre el manejo de instrumentos de varias 
piezas
Los instrumentos de varias piezas deben desmontarse an-
tes de la esterilización. Tenga en cuenta el diagrama es-

RAT2: Desenrosque el tornillo de la tapa y retire el empuja-
dor. La carcasa (interior y exterior) del empujador y de la 
carraca debe limpiarse a fondo y luego secarse. Los com-
ponentes individuales de la carraca se envuelven juntos 

esterilizan. Asegúrese de que el lado de papel de la bolsa 
de esterilización esté colocado de manera que el vapor de 
agua pueda salir y que la carraca o sus piezas no reposen 
en el agua. Después de la esterilización, generalmente justo 
antes del comienzo de la colocación del implante, la carra-

y volver a montarse. El funcionamiento de la carraca debe 
comprobarse antes de comenzar la cirugía.
 
Advertencias
No conocemos ninguna advertencia, siempre y cuando 
se sigan las instrucciones de uso de los productos a utilizar, 
así como del agente de desinfección y limpieza correspon-
diente.

onewaybiomed GmbH se reserva el derecho de cambiar 
el diseño de los productos y componentes o su embalaje, 
adaptar las instrucciones de uso o renegociar los precios 
y las condiciones de entrega. La responsabilidad se limita 
al uso de productos defectuosos. Quedan excluidas otras 
reclamaciones.
 

-

o www.a-k-i.org.

Fecha de la última revisión: 2021-03 

5 Tuerca de ajuste

- Cierre - Bisagra - Rosca - 4 Muelle

2 Cabezal de carraca 3 Funda de escala Arandela7 Escala

Leyenda

Lea las instrucciones

Fecha de caducidad

Esterilizado con radiación 
Gamma

Usar solo una vez

No volver a esterilizar

No estéril

Número de carga del LOTE

Mantener en un lugar seco

Guardar bajo llave

dañado

Fabricante
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Wyroby medyczne onewaybiomed GmbH przeznaczone do 
ponownej sterylizacji:
• 
• -

zapadkowe
• 
• 
• 
• 

• -

-

-

-

Podstawa prawna

regulacje i zalecenia:
• Directive 93/42 EEC
• 

wykorzystywany jest do leczenia lub poddawany jest 
ocenie)

• 
Zdrowia) 2001: 44: 1115-1126 

-
-

misji ds. Higieny Szpitalnej [Kommission für Krankenhaushy-
giene] Instytutu Roberta Kocha w Federalnym Ministerstwie 

Arzneimittel und Medizinprodukte]).
 
Komentarz na temat sytuacji prawnej:

-

implantów podstawowych/strategicznych fundacji Inter-
national Implant Foundation / Munich (patrz: www.http://
www.implantfoundation.org/en/consensus-papers) sprze-

-
ta (lub IF) do korzystania z danego systemu. Taka potrzeba 

-
plantów i po tym zabiegu.

Zasady ogólne

-
ego jako niesterylny. Odpowiedni proces czyszczenia i de-
zynfekcji jest kluczowym elementem skutecznej sterylizacji. 

-

-
wiednie, potwierdzone parametry charakterystyczne dla 

-

-

• -

-

• 
-

• -

• 

-

onewaybiomed GmbH.

• 

• 

-
wania:
• 

-

• Zbyt wysokiej temperatury podczas sterylizacji i czyszcze-

Kondycjonowanie

-

-
-

-

DGHM [Niemieckie Stowarzyszenie Higieny i Mikrobiologii]/

-

lub myjki drucianej.
• 

• 

• 

• 

• 
roztworu nadtlenku wodoru

• 

Czyszczenie/dezynfekcja
Do czyszczenia i dezynfekcji onewaybiomed GmbH zaleca 
stosowanie:

bakteryjnym 15 minut).
-

• 

• -

• 

znakiem CE),
• 

-

-

0,25 jednostek endotoksycznych w ml), a do suszenia 

Proces: Czyszczenie i dezynfekcja

Procedura:

-

-

1. 

-

2. 

Schemat budowy klucza dynamometrycznego TW/TW2 

• 

• 

Schemat budowy klucza zapadkowego RAT2

• 

• 

• 

• 

• 

• 

3. 
4. 

czyszczenia.

5. 

6. 

Czyszczenie mechaniczne

ISO 15883-1 2006 i DIN EN 15883:20016

-
le 8535 CD, w temperaturze 55° C, przez 5 minut (program 

• -
wane

• 
elementów w autoklawie bez programu suszenia, bardzo 

-

• 

• -

• 

• -

-

-

Kontrola

-

dni.

-

• 

• 

• 

Pakowanie
-

norazowe opakowania do sterylizacji (opakowania poje-
dyncze lub podwójne) lub w pojemnik do sterylizacji, który:
• 

ISO 11607
• 

• 
sterylizacji przed uszkodzeniami mechanicznymi

• -
centa

• (pojemnik do sterylizacji)

Sterylizacja

Temperatura: Nagrzewanie do 132° C, 
 maksymalnie do 137° C

Czas trwania sterylizacji: co najmniej 3 minuty w 
 temperaturze 132° C
Czas suszenia: co najmniej 10 minut

-

EN 285.

-
-

-
centa autoklawu pojemnikach. 
Przechowywanie

-
-

-

wysuszone. Poszczególne elementy klucza zapadkowego 
-

-

onewaybiomed GmbH zastrzega sobie prawo do zmiany 
konstrukcji swoich wyrobów i ich elementów lub opakowa-

-

-

rki.de lub www.a-k-i.org.

Data ostatniej rewizji: 2021-03

- Zatrzask - Zawias

3 Tuleja skali Dysk

Sterylizowane promieniami 
Gamma

Produkt jednorazowego 

Produkt niesterylny

Numer serii 

miejscu

uszkodzenia opakowania

Producent

Ihde Dental AG
Dorfplatz 11
CH-8737 Gommiswald

Tel. +41 (0)55 293 23 23
www.implant.com 

Dystrybutor
onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11
CH-8737 Gommiswald

Tel. +41 (0)55 293 23 23
www.onewaybiomed.com 

+7 967 018 12 82
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Datum expirace

Nelze znovu sterilizovat
(resterilizovat)

Nesterilní

Skladujte v suchu

obalu

Výrobce

• 
• -

• 

• 
• 
• 

• 

• Directive 93/42 EEC
• 

• 
2001: 44: 1115-1126.

-

-
zinprodukte].

www.http://www.implantfoundation.org/en/consensus-

• 

• 

• 

• 

onewaybiomed GmbH.

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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• 

• 

• 
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• 

• 
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onewaybiomed GmbH

-

17664

oneway-
biomed GmbH jsou:
• 
• 

• 
frézy)

• 
• 
• 

• 

-

-

• Directive 93/42 EEC 
• 

• Bundesgesundheitsblatt 2001 : 44 : 1115-1126

Institutu Roberta Kocha).

-

(International Implant Foundation) (viz: www.http://www.

-

Všeobecné zásady

zubní praxe a zubní kliniky.

-

ochranné rukavice!
• -

• 

• 

• 

-

onewaybiomed GmbH nebo svého dodavatele.

• 
• -

-

• 

• 

(v rozmezí max. 1-2 hod.) Zbytky po operaci (krev, sekrety, 

-

-

-
-

• 

• 
nebo vlhké.

• 

• -

• -
díku.

• -

onewaybio-
med GmbH

-

-

• 

• 

• 

• 

-
-

obsahem endotoxinu (max. 0,25 jednotek endotoxinu/ml), 
-

-

Postup:

1. -

2. -

vodu.
3. 
4. 

5. 

6. 

1:2006.

-

-
-

• 
• 

• -

• 

• -
rilizovat - bez obalu!

• 

rozebrat.
• 
Kontrola

-

-
-

• -

-

1 hodinu.
• 

• 

-

• 
• 

min. 137° C (279° F), odpovídající paropropustnost)
• 

• 

Sterilizace

 (podle ISO 17665 nebo ISO 13060),   

 max. 137° C

 60 milibaru

Doba schnutí: min. 10 minut.

-

-

-

-

onewaybiomed GmbH -

-
pozici na internetu na 
www.rki.de nebo www.a-k-i.org.
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2 Ratschenkopf 3 Skalenhülse 7 Skala Scheibe 5 Einstellmutter

- Schaltklinke - Gelenk - Gewinde - 4 Feder

5 Upínací matice

- Kloub

3 Pouzdro se stupnicí 7 Stupnice Disk2 глава рачета 3 наглавак 7 скала диск 5 глава за подешавање

- реза  - шарка - навој - 4 опруга
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• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• -

• 

• -

• 

• -

• 

• 
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