I M P LA N T OL(/) GY
PRODUKTIONSPLAN

Implantate und prothetische Teile von Tecom Implantology werden mit getesteten, zertifizierten, fiir den
medizinischen Gebrauch zugelassenen Rohstoffen hergestellt; gemaR Abschluss der Device Master Datei der
Produktion. Bei der maschinellen Verarbeitung werden die Teile Gberpriift, um Abweichungen in Bezug auf
die Zeichnungen zu erkennen, ferner werden funktionelle Kupplungstests durchgefiihrt und in einem
internen Protokoll dokumentiert. Dieses wird fiir jedes einzelne Teil erstellt.

Die Produktionsserie geht anschlieBend zur Kontrollabteilung, wo die Teile erst gewaschen werden, dann
erfolgt bei jedem Teil eine dreidimensionale, funktionelle und dsthetische Kontrolle, um eine 100% ige
Qualitat zu gewahrleisten.

Je nach Kundenwunsch ist Tecom Implantology in der Lage spezielle Oberflaichenbehandlungen anzubieten,
auch unter Inanspruchnahme von qualifizierten externen Lieferanten soweit erforderlich.

SAND BEHANDLUNG Das Sandstrahlenerfolgt unter Verwendung einer bestimmten Mischung mit geringer
Kontamination, die vollstandig durch das nachfolgende Waschen entfernbar ist.

KONTROLLEN Jeder Produktserie liegt die Herstellung von Sand bestrahlten Metallplatten zugrunde, die eine
Priifung durchlaufen, um zu kontrollieren ob die Rauheit die Spezifikationen des Produktionsplans erfiillen.

REINIGUNG NACH DER SANDBESTRAHLUNG Die Implantate werden in Behalter gefiihrt, nach Durchmesser
und Lange unterteilt gewaschen und getrocknet.

WERKZEUGE FUR BESCHICHTUNGEN Wo es die Besonderheiten erfordern, werden die Implantate mit Hillen
ausgestattet, um den Bereich, der abgedeckt werden muss, zu schiitzen. Dann wird an der Multi Spindel die
richtige Positionierung kontrolliert und ob die Hiille richtig sitzt. Um eine maximale Genauigkeit zu
gewahrleisten, wird die Positionierung der Hiille unter Verwendung eines Mikroskops durchgefiihrt.

Kontrollen Fiir jede gedrillte Serie von 29 Stick wird die Dicke von 3 Implantaten, in vorbestimmten
Positionen, mit Mikrometer 0-25 gemessen. Die Male vor und nach der Beschichtung werden auf der
Kontrolltabelle eingetragen. Im Falle der Nichteinhaltung der Anforderungen der Qualitatskontrolle, werden
Traktionsplatten und -bleche in Ti-6Al-4V bestiickt und an das Labor geschickt; dort werden die notwendigen
Messungen durchgefiihrt, um sicherzustellen, dass die Beschichtungsmerkmale innerhalb der akzeptablen
Werte liegen. Eine Sichtprifung von 100% der Teile wird durchgefiihrt, um die korrekte Abgrenzung der
Beschichtungs-Konsistenz "- das Fehlen von Einschliissen und / oder Verunreinigungen" - kein Abplatzen, zu
kontrollieren.

Dekontaminationsverfahren fiir Zahnimplantate

Die Dekontaminationsbehandlung hat den Zweck, die Oberflache der Schrauben so genau wie moglich zu
reinigen. Das Ziel jeden Reinigungsprozesses ist, die Oberflache des Materials mit maximaler Sauberkeit,
kompatibel mit der Atmosphare in der es sich befindet, zu bringen. Der Prozess muss daher die Beseitigung
all jener Verunreinigungen, die unbeabsichtigt bei der Verarbeitung eingefiihrt wurden, gewahrleisten. Die
Behandlung wird mit einer Serie von Waschungen durchgefiihrt, damit werden grébere Verunreinigungen
entfernt.

Die typischen Waschverfahren beinhalten Ultraschall Bader und eine Reihe von Lésemitteln und Entfetter.
Alle Operationen, die im Zusammenhang mit Implantaten entstehen, erfordern puderfreie Handschuhe,
Einweg-Typ. Die Verpackung von dekontaminierten Stiicken fiir die eventuelle Lagerung oder der Transport
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muss in Behélter erfolgen, die keine Kontamination verursachen kénnen. Besonders geeignet sind Aluminium
Folien, die normalerweise fiir den Transport und die Lagerung der Probe Teile und fiir die Analyse der
Oberflache verwendet werden.

Die Arbeitsverfahren Die Verarbeitung umfasst folgende Schritte: 1. Einflihren der Proben in Glasbehalter. 2.
Erster Waschgang, Behandlung 2,5 Minuten 3. Waschen mit Wasser 4. zweiter Waschzyklus, wie in Schritt 1
5. Zweimal Waschen mit Wasser 6. Behandlung mit basischer Lésung von Natrium Bikarbonat(4%) fur 1
Minute 7. Waschen mit Wasser 8. Passivierung in Saure 9. dreimal Waschen mit Wasser 10. zweimaliger
Waschvorgangmit Aceton 11. Trocknen in einem beliifteten Ofen bei 60 °C 12. Verpackung des Materialsin
Aluminiumfolie. Die Schritte von 1 bis 13 werden unter Kontrolle der Umgebung und bei Raumtemperatur
durchgefiihrt

Generelle Bedingungen Es werden puderfreie Handschuhe zum Waschen Beker Glaser verwendet. Die
Konzentrationen der Losungen werden durch die Verwendung von Mikropipetten bewertet .Die Behandlung
wird auf einzelne Produktionsserien durchgefuihrt, dies bei bis zu 40 Einheiten / Tablette Einheit, die auf
Styropor-Tablett, mit Alufolie bedeckt, gelegt werden. Die Effektivitdt der Reinigung wird direkt auf die
Schrauben, durch LV-REM-Analyse (SEM bei niedriger Spannung) auf eine Schraube per Los, Uberpriift.

DER STERILISATIONSPLAN (externer Lieferant) Ein wettbewerbsfahiger Dienst muss von hoher Qualitat sein;
er muss in der Lage sein, den wachsenden Anforderungen des Marktes zu entsprechen, eine exakte
Ausfiihrung des gesamten Sterilisationsprozess bieten, schliisselfertig liefern und jegliches relevantes Know-
how gewadhrleisten. Durch das prazise Qualitdts-Kontrollprogramm sind wir in der Lage jede Art von Problem
bewiltigen zu kdnnen, eine Palette von Dienstleistungen anzubieten, einschlieRlich:

-Sterilisation durch BETA Bestrahlung (beschleunigte Elektronen);

- Service der Prozess Bestatigung mit BETA Bestrahlung;

- Verpackungssysteme

- Verschmutzungskontrollen von Umgebungen;

- Dekontaminierung und Reinigung;

- Spezielle Prozesse auf Anfrage;

- Dienstleistungen von mikrobiologischen, biochemischen -und chemischen Analysen.

Die Bestrahlung erfolgt mit beschleunigten Elektroden, durch fortgeschrittene Installationen, voll
computerisiert und mit folgenden Eigenschaften: Energie 10MeV, Leistung 25 kW, Max Box GrofRe.
80x80x120 und min. 20x20x20. Das Management des Materials ab Wareneingang ist voll computerisiert mit
vollstandiger Kontrolle tiber die Dosis unter Erstellung der erforderlichen Zertifizierung. Die Beschleunigungs-
Systeme von Elektronen sind in der Lage, eine Bestrahlung von 0,1 bis 100 kGy zu gewahrleisten, abhdngig
von individuellen Bedirfnissen. Jede Aktivitat wird bei einem externen- qualifizierten Labor (Zertifikat I1SO
9000:2000 vom TUV ausgestellt) durchgefiihrt; dieses Labor hat zahlreiche Priifungen von anderen Stellen
wie IMQ, ISS, CERIMEDICA, MEDCERT, BVQl bestanden.

Um eine komplette analytische Kontrolle und Zertifizierung der Sterilisation und Verarbeitung von
Werkstoffen zu gewahrleisten, konnen wir, falls erforderlich, eine Reihe von Labor-Dienstleistungen
anbieten.

Diese beinhalten: mikrobiologische Analyse, chemische Analyse, Analyse der Festigkeitslehre, dosismetrische
Analyse, radiometrische Analyse, Analyse der Sterilitat des Produkts, Kontrolle der Kontamination von
Rohstoffen, Restgehalt an Ethylenoxid in den Materialien, Riickstande von Chlorhydrin und Ethylenglykol,
dosismetrische Kontrollen auf bestrahlten Materialien, mechanische Prifungen und Bestandigkeit der
Materialien, die Validierung von Sterilisationsverfahren, Validierung von Verpackungsanlagen.
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ERSTELLTE DOKUMENTATION Als Nachweis der beschriebenen Schritte wird folgende Dokumentation
nachgereicht: 1. Priifbericht 2. Zertifizierung L.O.P. 3. Tabelle Dicken Abmessungen. Die Unterlagen Absatz 1
und 2 werden mit den Teilen zum Kundengesendet, die Unterlagen Absatz 3 werden bei uns im Archiv
gespeichert.

DOKUMENTE (auf Anfrage) Standard Priifung fiir Retour Teile-Standard-Betriebsanleitung fiir die Aufnahme
und Abgabe von biomedizinischen Teilen -Standard-Betriebsart bei Eingang der Teile-Standard Wasch
Prozedur -Verfahren fir die Herstellung von Beschichtungen fiir biomedizinische Anwendungen —Standard
Strahlbehandlung an biomedizinischen Teilen - Kontrollverfahren des Prozentsatzes der Porositat und
Korngrof3e von nicht geschmolzenen Partikeln und Verschmutzungen von Beschichtungen- ASTMF1580:
Standard-Spezifikation fur Titanium: Titanium 6% Aluminium 4% Vanadium Legierungspulver fir
Beschichtung von chirurgischen Implantaten. Die oben genannten Kriterien wurden in Bezug auf die ISO
9002/94 STANDARD und EN 46002 durch den Lieferantenerreicht.
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