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RECISION FIXATION SYSTEM

Introduction:

The user of Osteogenics Biomedical products has the duty to determine
whether or not any product is suitable for the particular patient and
circumstances. Osteogenics Biomedical disclaims any liability, express or
implied, and shall have no responsibility for any direct, indirect, punitive or
other damages, arising out of or in connection with any errors in professional
judgment or practice in the use or installation of Osteogenics Biomedical
products.

IMPORTANT: Read this entire package insert prior to use and follow all
instructions carefully.

Description:

The Pro-Fix™ Precision Fixation System consists of screws of various sizes,
the instrumentation that is used to place the screws, and the sterilization
container.

Indications:

The Pro-Fix™ Precision Fixation System is used to stabilize, fixate, and/or
support bone grafts, bone filling materials, and/or barrier membranes used
for regeneration of bone in the oral cavity.

Instructions for Use:

A variety of surgical techniques may be used during placement and fixation of
the devices. The placement sites and techniques used are at the discretion of
the surgeon. Ensure that the appropriate instrumentation is available prior to
surgery. Instrumentation includes Pro-Fix™ blades that fit the Pro-Fix™ handle
or contra-angle hand pieces. These blades specifically fit all of the Pro-Fix™
screws.

Note: Use Pro-Fix™ screwdriver only with Pro-Fix™ screws.

Note: To preserve the surface finish, these implants should be handled with
clean instruments dedicated to titanium, or a talc-free gloved hand.

Note: To disengage the Pro-Fix™ screwdriver from the screw tilt the
screwdriver at a 45 degree angle to loosen and release the friction-fit
connection between the driver and screw.

Note: when using Pro-Fix™ blades designed to fit contra-angle hand pieces,
use the facturer’s speed r dations to produce the best results.

CAUTION: THIS PRODUCT IS NOT INTENDED TO BE THE SOLE MEANS OF
SUPPORT. NO SUCH IMPLANT CAN WITHSTAND BODY LOADS WITHOUT THE
SUPPORT OF BONE. IN THIS EVENT, BENDING, LOOSENING, DISASSEMBLY,



AND/OR BREAKAGE OF THE IMPLANTS WILL EVENTUALLY OCCUR.

Material Specifications:

The screws are made of medical grade titanium alloy (ASTM F136), and
are expressly warranted as being fabricated from the foregoing material
specifications.

Cleaning and Sterilization Instructions:

The fixation screws are provided clean and NON-STERILE (requiring
sterilization), and are able to withstand multiple sterilizations. The fixation
screws are for single patient use only. The instrumentation (screwdriver blade
and handle) is also provided clean and NON-STERILE (requiring sterilization),
and is able to withstand multiple sterilizations. The instrumentation can be
utilized repeatedly to insert the screws, but only after being cleaned and
sterilized before every use. Instruments should soak in water or disinfectant/
detergent as soon as possible after use to prevent drying of debris. Manual
cleaning is preferred. To clean, rinse blade and handle with warm running
water for a minimum of one (1) minute. Prepare neutral enzymatic detergent
according to the manufacturer’s recommendations.Fully immerse the devices
in the prepared detergent, paying attention to all hard to reach areas, and
then allow the device to soak for a minimum of two (2) minutes. After soaking,
brush the devices thoroughly using a soft bristled brush beneath the surface
of the prepared detergent until all visible soil has been removed. Pay special
attention to hard to reach areas. Remove the devices from the detergent
solution and thoroughly rinse under running tap water until all detergent
residues are removed. During rinsing, thoroughly brush the devices using
a soft bristled brush, paying special attention to hard to reach areas. After
cleaning, immediately dry the devices thoroughly using a clean, soft cloth.
Do not leave the surgical instruments in any area that is or could be humid
or damp, store in a dry/low humidity environment between 50-90°F. Visually
inspect the devices for cleanliness. Both the instruments and screws must be
sterilized in the Pro-Fix™ sterilization container prior to use. CAUTION: Do not
exceed double wrapping to ensure adequate sterilization by the following
validated parameters. The Pro-Fix™ fixation screws and instrumentation
should be sterilized with moist heat, using either of the following validated
steam sterilization guidelines.

Exposure
Method Cycle Temperature Time
270°F .
Steam Pre-vacuum 132°C 30 minutes
) 250°F .
Steam Gravity 121°C 60 minutes
How Supplied:

Unless provided sterile and clearly labeled as such, Pro-Fix™ Precision Fixation
System screws are supplied NON-STERILE. They are intended for SINGLE



USE ONLY. NON-STERILE products must be sterilized prior to use. Sterilize
according to the suggested protocol described above. Do not use if package
has been previously opened or damaged.

Patient Education:

It is the physician’s responsibility to educate the patient and/or their
representative(s) regarding oral-maxillofacial surgery. This should include
a description of associated complications and an explanation of potential
alternative products and treatments.

MRI Safety Information:

Non-clinical testing has demonstrated that Profix Precision Fixation System
Screws are MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in
an MR system meeting the following conditions:

*  Static magnetic field of 1.5Tand 3.0 T.

e Maximum spatial gradient of 3,000 gauss/cm (30 T/m).

*  Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption
rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode).

Under the scan conditions defined above, the Profix Precision Fixation System
Screws are expected to produce a maximum temperature rise of less than
1.5°C after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends
approximately 2 mm from the implant when imaged with a gradient echo
pulse sequence and a 3.0 T MR system.

Contraindications:

* Contraindications include, but are not limited to, the following:

* Active infections.

* Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected,
appropriate tests should be done to rule out this possibility prior to
implantation.

e Conditions which tend to limit the patient’s ability and/or willingness to
cooperate and follow instructions during the healing period.

* Any degenerative disease, the progress of which could adversely affect
the placement of the implant.

* Insufficient quantity of bone to securely anchor the implant.

* Blood supply limitations, radiation therapy, and/or previous infections
which may tend to retard healing and increase the possibility of infection
and/or rejection of the implant.

* Inadequate coverage with healthy tissue.

e Procedures in which a non-sterile environment exists, i.e. open cavities,
such as sinuses.

Possible Adverse Effects:

All of the complications associated with surgery are possible. Complications
and possible adverse effects associated with implants may, in addition, include
the following:

* Decrease density of bone and/or necrosis of bone due to stress shielding.



Vascular changes.

Allergic reaction or metal sensitivity to the fixation devices.

Nerve damage due to surgical trauma.

Breakage of the fixation device due to a nonunion or delayed union of
bony tissue.

Bending or fracture of the fixation devices.

Migration or loosening of the fixation devices.

Pain, discomfort, and/or abnormal sensation due to presence of the
fixation devices.

Superficial and/or deep infection.

Growth restriction.

Passive transmigration of the fixation devices.

Tissue staining.

Warnings and Precautions:

The physician is responsible for describing and explaining the following
warnings, precautions and complications to the patient and/or his
representative(s) prior to proceeding with the surgical procedures:

Lint, fingerprints, talc and other surface contaminants or residues from
latex gloves can cause foreign body or allergic reactions.

Care must be taken to ensure that particulate contaminants are not
introduced onto components during implantation or handling. This could
result in improper performance of the system.

An implanted device should never be re-used; re-use of a device could
cause cross-contamination.

Leftover implants which have been contaminated with blood or body
fluids should be discarded as medical waste.

Until bone healing is complete, the fixation provided by the system
should be considered temporary and may not withstand extraordinary
unsupported stresses.

Detailed instructions on the use, limitations, and possible complications
of the system should be given to the patient.

Any decision to remove the system should take into consideration the
potential risk to the patient of a second surgical procedure.
Preoperative and operation procedures, including knowledge of surgical
techniques and proper selection and placement of the implants, are
important considerations in the successful utilization of the system.
Radiation therapy has been shown to decrease the chance of successful
result.

Postoperatively as a precaution, before patients with implants receive
any further surgery (such as dental procedures) prophylactic antibiotics
may be considered, especially in high risk patients.

Screw Removal:
The screws are not intended to remain in place as a permanent implant and
should therefore be removed following the bone regeneration procedure.

Warranty:
All products are warranted to be free of defects in material and workmanship.
No warranty is made for any purpose other than in the product specifications



and labeling.

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician or dentist.

Labeling Symbols:
Symbols may be used on package labeling for easy identification.
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Einfiihrung:

Der Benutzer von Produkten von Osteogenics Biomedical ist dafir
verantwortlich, zu bestimmen, ob ein Produkt fiir einen bestimmten Patienten
oder Umstand geeignet ist oder nicht. Osteogenics Biomedical lehnt jegliche
ausdriickliche oder stillschweigende Haftbarkeit ab und Ubernimmt keine
Verantwortung fiir direkte, indirekte, pénalisierende oder andere Schaden, die
aus oder im Zusammenhang mit Fehlern im professionellen Urteilsvermogen
oder Praktiken zum Gebrauch oder zur Installation von Produkten von
Osteogenics Biomedical entstehen.

WICHTIG: Lesen Sie vor dem Gek h die Packungsbeil durch
und befolgen Sie sorgsam alle Anleitungen.

Beschreibung:

Das Pro-Fix™-Prazisionsfixationssystem besteht aus Schrauben verschiedener
GroRen, den Instrumenten zur Platzierung der Schrauben und dem
Sterilisationsbehalter.

Indikationen:

Das Pro-Fix™-Prazisionsfixationssystem wird zur Stabilisierung, Fixation und/
oder Unterstitzung von Knochentransplantaten, Knochenfiillmaterialien und/
oder Barrieremembranen zur Regeneration von Knochen in der Mundhdhle
verwendet.

Gebrauchsanleitung:

Wahrend der Platzierung und Fixation der Vorrichtungen kann eine Vielzahl
von Operationstechniken verwendet werden. Die zu verwendenden
Platzierungsorte und Techniken liegen im Ermessen des Chirurgen. Vor der
Operation ist sicherzustellen, dass die entsprechenden Instrumente zur
Verfiigung stehen. Im Instrumentarium sind Pro-Fix™ Klingen enthalten, die
mit dem Pro-Fix™ Griff bzw. mit Winkelstiicken kompatibel sind. Diese Klingen
passen speziell zu allen Pro-Fix™ Schrauben.

Hinweis: Der Pro-Fix™-Schraubendreher ist nur mit Pro-Fix™-Schrauben zu
verwenden.

Hinweis: Um das Oberfldchenfinish zu erhalten, sollten diese Implantate mit
sauberen Instrumenten fiir Titan oder mit einer talkfrei behandschuhten
Hand gehandhabt werden.

Hinweis: Um den Pro-Fix™-Schraubendreher von der Schraube zu entfernen,
den Sct bendreher 45 Grad abwinkeln, um die Reibschl bindung
zwischen dem Dreher und der Schraube zu lockern und freizugeben.

Hinweis: Bei Verwendung der Pro-Fix™ Klingen fiir Winkelstiicke die vom
jeweiligen Hersteller empfohlene Drehzahl verwenden, um die besten



Ergebnisse zu erzielen.

VORSICHT: DIESES PRODUKT IST NICHT ALS ALLEINIGES
UNTERSTUTZUNGSMITTEL KONZIPIERT. KEIN SOLCHES IMPLANTAT KANN
DEN BELASTUNGEN DES KORPERS OHNE KNOCHENUNTERSTUTZUNG
STANDHALTEN. IN DIESEM FALL KOMMT ES LETZTENDLICH ZU VERBIEGUNG,
LOCKERUNG, DEMONTAGE UND/ODER BRUCH DER IMPLANTATE.

Materialspezifikationen:

Die Schrauben bestehen aus Titanlegierung von medizinischer Giite (ASTM
F136) und die Fabrikation aus den vorgenannten Materialspezifikationen ist
ausdriicklich garantiert.

Anleitungen zur Reinigung und Sterilisation:

Die Fixationsschrauben werden sauber und UNSTERIL zur Verfligung gestellt
(sie missen sterilisiert werden) und kénnen mehreren Sterilisationsverfahren
standhalten. Die Fixationsschrauben sind nur fiir den Gebrauch an einem
einzigen Patienten bestimmt. Auch die Instrumente (Schraubendreherklinge
und Griff) werden sauber und UNSTERIL zur Verfiigung gestellt (sie mussen
sterilisiert werden) und kdnnen mehreren Sterilisationsverfahren standhalten.
Die Instrumente kdnnen wiederholt zum Einsetzen von Schrauben verwendet
werden, jedoch nur, nachdem sie vor jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert
wurden. Die Instrumente missen moglichst bald nach dem Gebrauch in
Wasser oder Desinfektionsmittel/Reinigungsmittel eingeweicht werden, um
das Antrocknen von Debris zu vermeiden. Manuelle Reinigung wird bevorzugt.
Klinge und Griff zur Reinigung mindestens eine (1) Minute lang mit warmem
laufendem Leitungswasser abspiilen. Einen neutralen Enzymreiniger gemaR
den Herstellerempfehlungen ansetzen. Die Vorrichtungen vollstandig in das
angesetzte Reinigungsmittel eintauchen und dabei allen schwer zugénglichen
Bereichen Aufmerksamkeit widmen. Die Vorrichtungen anschlieBend
mindestens zwei (2) Minuten lang einweichen lassen. Die Vorrichtungen nach
dem Einweichen unter der Oberfliche des angesetzten Reinigungsmittels
grundlich mit einer Biirste mit weichen Borsten abbiirsten, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt sind. Schwer zugénglichen Bereichen ist besondere
Aufmerksamkeit zu widmen. Die Vorrichtungen aus der Reinigungsmittellésung
nehmen und unter laufendem Leitungswasser griindlich abspiilen, bis
samtliche Reinigungsmittelriickstande entfernt sind. Die Vorrichtungen beim
Abspiilen griindlich mit einer Biirste mit weichen Borsten abbirsten und
dabei schwer zugénglichen Bereichen besondere Aufmerksamkeit widmen.
Die Vorrichtungen nach der Reinigung sofort mit einem sauberen, weichen
Tuch griindlich abtrocknen. Die chirurgischen Instrumente nicht in einem
Bereich ablegen, der feucht oder nass ist oder werden kénnte, sondern in
einer trockenen Umgebung mit geringer Luftfeuchtigkeit zwischen 10 und 32
°C (50 und 90 °F) aufbewahren. Die Vorrichtungen im Hinblick auf Sauberkeit
sichtprifen. Die Instrumente und Schrauben missen vor dem Gebrauch
im Pro-Fix™-Sterilisationsbehilter sterilisiert werden. VORSICHT: Maximal
doppelt verpacken, um eine angemessene Sterilisation mit den folgenden
validierten Parametern zu gewdhrleisten. Die Pro-Fix™-Fixationsschrauben
und Instrumente sollten mit feuchter Hitze unter Verwendung einer der
folgenden validierten Dampfsterilisationsrichtlinien sterilisiert werden.



Methode Zyklus Temperatur Einwirkzeit
Dampf Vorvakuum gg :E Mil’?l?tEH
Dampf Gravitation %g(l) :E Mir?l?ten

Lieferumfang:

Die Schrauben des Pro-Fix™-Prazisionsfixationssystems werden NICHT-STERIL
geliefert, es sei denn, sie wurden steril geliefert und sind dementsprechend
beschriftet. Sie sind NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt.
NICHT-STERILE Produkte miissen vor dem Gebrauch sterilisiert werden. Zur
Sterilisation das oben beschriebene Protokoll verwenden. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung zuvor gedffnet oder beschadigt wurde.

Unterweisung des Patienten:

Der Arzt ist dafur verantwortlich, den Patienten und/oder seine(n)
Vertreter Uber oral-maxillofaziale Operationen aufzuklaren. Dies sollte eine
Beschreibung der dazugehdrigen Komplikationen und eine Erklarung der
moglichen alternativen Produkte und Behandlungen umfassen.

Sicherheitsinformationen Fiir MRT-Untersuchungen:

Nicht klinische Prifungen haben erwiesen, dass die Schrauben des Pro-Fix™-

Prézisionsfixationssystems bedingt MR-sicher sind (MR Conditional). Ein

dieses Produkt tragender Patient kann unter den folgenden Bedingungen

gefahrlos einem Scan in einem MR-System unterzogen werden:

e  Statisches Magnetfeld von 1,5 Tund 3,0 T.

e Maximaler Raumgradient von 3000 Gauss/cm (30 T/m).

e Maximale fiir das MR-System angegebene, (iber den ganzen Kérper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (normaler
Betriebsmodus).

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen ist zu erwarten, dass die
Schrauben des Pro-Fix™-Prazisionsfixationssystems einen maximalen
Temperaturanstieg von weniger als 1,5 °C nach einem unterbrechungsfreien
Scan von 15 Minuten Dauer bewirken.

Bei nicht klinischen Priifungen erstreckt sich das durch das Produkt verursachte
Bildartefakt etwa 2 mm Uber das Implantat hinaus, wenn die Bildgebung mit
einer Gradienten-Echo-Pulssequenz und einem 3,0-T-MR-System erfolgt.

Kontraindikationen:

Kontraindikationen umfassen unter anderem folgende:

e Aktive Infektionen.

¢ Fremdkorpersensitivitat. Bei Verdacht auf Materialsensitivitat sollten vor
der Implantation angemessene Tests durchgefiihrt werden, um diese
Moglichkeit auszuschlieBen.

e Umsténde, die die Kooperationsfihigkeit und/oder -bereitschaft
des Patienten und das Befolgen von Anweisungen wéhrend der
Heilungsperiode einschranken.

e Jegliche degenerative Krankheit, deren Fortschreiten die Platzierung des



Implantats negativ beeinflussen kénnte.

Unzureichende Knochenmenge fiir eine sichere Verankerung des
Implantats.

Blutversorgungseinschriankungen, Strahlentherapie und/oder vorherige
Infektionen, die die Heilung verzégern und die Méglichkeit einer
Infektion und/oder AbstoRung des Implantats erhéhen kénnen.
Unzureichende Bedeckung mit gesundem Gewebe.

Verfahren, bei denen ein unsteriles Umfeld besteht, d. h. offene
Kérperhohlen wie Sinusse.

Mogliche unerwiinschte Wirkungen:

Alle mit einer Operation assoziierten Komplikationen sind maglich. Die mit
Implantaten assoziierten Komplikationen und moglichen unerwiinschten
Wirkungen konnten auBerdem Folgendes umfassen:

Reduzierung der Knochendichte und/oder Nekrose des Knochens
aufgrund von sog. Stress-Shielding.

GefaRveranderungen.

Allergische Reaktionen oder Metallsensitivitdt gegentiber den
Fixationsvorrichtungen.

Nervenschadigung durch chirurgisches Trauma.

Bruch der Fixationsvorrichtung aufgrund einer Nichtvereinigung oder
verzogerten Vereinigung von Knochengewebe.

Verbiegen oder Bruch der Fixationsvorrichtungen.

Abwanderung oder Lockerung der Fixationsvorrichtungen.
Schmerzen, Beschwerden und/oder abnorme Empfindungen aufgrund
des Vorhandenseins der Fixationsvorrichtungen.

Oberflachliche und/oder tiefe Infektion.

Wachstumseinschrankung.

Passive Transmigration der Fixationsvorrichtungen.
Gewebeverfarbung.

Warn- und Vorsichtshinweise:

Der Arzt ist dafiir verantwortlich, dem Patienten und/oder seinen Vertretern
vor den Operationsverfahren die folgenden Warn- und Vorsichtshinweise und
Komplikationen zu beschreiben und zu erklaren:

Fussel, Fingerabdricke, Talk und andere Oberfldchenverschmutzungen
oder Riickstande von Latexhandschuhen kdnnen zu Fremdkérper- oder
allergischen Reaktionen fihren.

Es ist sorgfaltig darauf zu achten, wihrend der Implantation oder
Handhabung keine Schmutzpartikel auf die Komponenten gelangen zu
lassen. Dies konnte die Leistung des Systems beeintrachtigen.

Ein implantiertes Produkt darf nicht wiederverwendet werden. Bei
Wiederverwendung kénnte es zu einer Kreuzkontamination kommen.
Ubrige Implantate, die mit Blut oder Kérperfliissigkeiten kontaminiert
wurden, sollten als medizinischer Abfall entsorgt werden.

Bis die Knochenheilung abgeschlossen ist, sollte die vom System
gebotene Fixation als temporér betrachtet werden und kénnte nicht-
unterstiitzten Belastungen nicht standhalten.

Dem Patienten sollten detaillierte Anweisungen zum Gebrauch, den
Einschrankungen und moglichen Komplikationen des Systems erteilt
werden.

Bei jeder Entscheidung zur Entfernung des Systems sollte das potenzielle
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Risiko eines zweiten operativen Eingriffs fiir den Patienten in Erwagung
gezogen werden.

*  Praoperative und operative MaRnahmen, darunter die Kenntnis der
chirurgischen Verfahren und richtige Auswahl und Platzierung der
Implantate, sind wichtige Gesichtspunkte fir den erfolgreichen Einsatz
des Systems.

e Strahlentherapie reduziert nachweislich die Wahrscheinlichkeit fir ein
erfolgreiches Ergebnis.

e Als VorsichtsmaRnahme nach der Operation kdnnen prophylaktische
Antibiotika in Betracht gezogen werden, wenn sich Patienten mit
Implantaten weiteren chirurgischen Eingriffen (wie Zahnoperationen)
unterziehen mussen, insbesondere Hochrisiko-Patienten.

Entfernen der Schrauben:
Die Schrauben sind nicht als Dauerimplantate gedacht und mussen daher
nach dem Knochenregenerationsverfahren entfernt werden.

Gewabhrleistung:

Alle Produkte sind garantiert frei von Material- und Verarbeitungsfehlern.
Es werden keine Garantien fir andere Verwendungszwecke als die in den
Produktspezifikationen und Etiketten angegebenen tibernommen.

VORSICHT: Nach US-Recht darf diese Vorrichtung nur durch einen Arzt oder
Zahnarzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden.

Bei Der Kennzeichnung Verwendete Symbole: Zur leichteren Identifikation
werden bei der Verpackungskennzeichnung Symbole verwendet.

B

Vorsicht

Nicht wiederverwenden
Hersteller
Herstellungsdatum
Chargennummer

Bestellnummer

Nicht steriles Produkt
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Gebrauchsanweisung beachten
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Introduction:

Il revient a I'utilisateur de produits Osteogenics Biomedical de déterminer
la conformité d’un produit a un patient et a des circonstances spécifiques.
Osteogenics Biomedical décline toute responsabilité, explicite ou implicite,
et ne sera en aucun cas responsable de tout dommage direct, indirect,
secondaire ou autre, découlant de ou en rapport avec toute erreur de
jugement ou d’usage professionnel dans le cadre de l'utilisation ou de
I'installation des produits Osteogenics Biomedical.

IMPORTANT: Veuillez lire I'intégralité de cette notice avant utilisation et en
suivre attentivement les instructions.

Description:
Le Systeme de fixation de précision Pro-Fix™ se compose de vis de différentes
tailles, du matériel de fixation des vis et du récipient de stérilisation.

Indications:

Le Systeme de fixation de précision Pro-Fix™ est utilisé pour stabiliser, fixer

et/ou supporter les greffons osseux, le matériel d’obturation osseuse et/ou

les membranes barrieres utilisées pour la régénération de 'os dans la cavité
orale.

Mode d’emploi:

De nombreuses techniques chirurgicales peuvent étre utilisées au cours de la
mise en place et de la fixation des dispositifs. Les sites de mise en place et les
techniques utilisées sont a la discrétion du chirurgien. Veillez a la disponibilité
du matériel adapté préalablement a 'opération. Les instruments incluent
des lames Pro-Fix™ compatibles avec la poignée ou avec les pieces a main

a contre-angle Pro-Fix™. Ces lames sont spécifiquement compatibles avec
toutes les vis Pro-Fix™.

Remarque: Utilisez le tournevis Pro-Fix™ uniquement avec les vis Pro-Fix™.

Remarque: Afin de préserver la finition de la surface, ces implants doivent
étre manipulés a I'aide d’instruments propres et spécialisés en titane ou de
gants exempts de talc.

Remarque: Pour retirer le tournevis Pro-Fix™ de la vis, tournez le tournevis
selon un angle de 45 degrés afin de desserrer et relacher la connexion de
pose a pression entre l'opérateur et la vis.

Remarque: pour obtenir les meilleurs résultats, veuillez suivre les
recommandations du fabricant concernant la vitesse lorsque vous utilisez
les lames Pro-Fix™ compatibles avec les piéces a main a contre-angle.

11
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ATTENTION: CE PRODUIT N’EST PAS DESTINE A ETRE LE SEUL MODE DE
SUPPORT. AUCUN IMPLANT DE CE TYPE NE PEUT RESISTER A DES CHARGES
CORPORELLES SANS UN SUPPORT OSSEUX. DANS CE CAS, LA FLEXION, LE
DESSERRAGE, LE DESASSEMBLAGE ET/OU LA RUPTURE DES IMPLANTS
SONT SUSCEPTIBLES DE SURVENIR.

Caractéristiques matérielles:

Les vis sont fabriquées en alliage de titane de qualité médicale (ASTM F136)
et sont expressément garanties comme étant réalisées a partir des
précédentes spécifications matérielles.

Instructions de nettoyage et de stérilisation:

Les vis de fixation sont livrées propres et NON STERILES (stérilisation
requise), et peuvent supporter de multiples stérilisations. Lutilisation des
vis de fixation est destinée a un patient unique. Le matériel (tige et manche
de tournevis) est également fourni propre et NON STERILE (stérilisation
requise), et peut supporter de multiples stérilisations. Le matériel peut étre
utilisé de maniére répétée afin d’insérer les vis, mais uniquement apres
avoir été nettoyé et stérilisé préalablement a chaque utilisation. Le matériel
doit étre immergé dans de 'eau ou dans un désinfectant/détergent dés
que possible apres utilisation pour éviter tout assechement des débris.

Un nettoyage manuel est préférable. Pour procéder au nettoyage, rincez

la tige et le manche avec de 'eau chaude courante pendant au moins une
(1) minute. Préparez le détergent enzymatique neutre conformément aux
recommandations du fabricant. Immergez complétement les dispositifs
dans la préparation détergente, sans négliger toutes les parties difficiles
d’acces, puis laissez tremper les dispositifs pendant au moins deux (2)
minutes. Brossez ensuite soigneusement les dispositifs avec une brosse

a poils souples sous la surface de la préparation détergente, jusqu’a

ce que toutes les souillures visibles aient disparu. Concentrez-vous
particulierement sur les parties difficiles d’accés. Sortez les dispositifs de

la solution détergente et rincez abondamment sous 'eau courante du
robinet jusqu’a ce que tous les résidus de détergent aient été éliminés. Au
cours du ringage, brossez soigneusement les dispositifs avec une brosse a
poils souples, en vous concentrant particulierement sur les parties difficiles
d’accés. Immédiatement apreés le nettoyage, séchez complétement les
dispositifs a I'aide d’un chiffon propre et sec. Ne laissez pas les instruments
chirurgicaux dans une zone (potentiellement) humide ; stockez-les dans un
environnement sec/peu humide entre 10 et 32 °C (50 et 90 °F). Inspectez
visuellement les dispositifs pour vous assurer de leur propreté. Le matériel
et les vis doivent étre stérilisés dans le récipient de stérilisation Pro-Fix™
préalablement a I'utilisation. ATTENTION : Ne pas excéder un double
enrobage afin de garantir une bonne stérilisation selon les paramétres
validés suivants. Les vis de fixation et le matériel Pro-Fix™ doivent étre
stérilisés par chaleur humide, en utilisant I'une ou l'autre des directives de
stérilisation par la vapeur validées suivantes.



Méthode Cycle Température d'eIer:s’Zts-ion
4 270 °F .
Vapeur Prévide 132 °C 30 minutes
250 °F :
Vi P t
apeur esanteur 11°C 60 minutes

Présentation:

Sauf si livrées stériles et clairement étiquetées comme telles, les vis du
Systeme de fixation de précision Pro-Fix™ sont livrées NON STERILES.
Elles sont destinées a une UTILISATION UNIQUE EXCLUSIVEMENT. Les
produits NON STERILES doivent étre stérilisés avant utilisation. Stérilisez
conformément au protocole proposé décrit ci-avant. Ne pas utiliser si
'emballage a été ouvert ou endommagé avant l'utilisation.

Education du patient:

Il est de la responsabilité du médecin d'éduquer le patient et/ou son/ses
représentant(s) concernant la chirurgie orale et maxillo-faciale. Ceci inclura
une description des complications associées ainsi qu’une explication des
éventuels produits et traitements alternatifs.

Informations de sécurité en matiéere d’'irm:

Des essais non cliniques ont démontré que les vis du Systéme de fixation

de précision Pro-Fix™ sont compatibles avec I'IRM dans des conditions

particulieres. Un patient porteur de ce dispositif peut subir sans danger une

IRM si le systeme répond aux conditions suivantes :

e Champ magnétique statique de 1,5Tet3,0T.

*  Gradient spatial maximal de 3 000 G/cm (30 T/m).

e Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal rapporté au corps entier
et indiqué par le systéme IRM de 2 W/kg (mode de fonctionnement
normal).

Dans les conditions d’IRM définies ci-dessus, les vis du Systéeme de fixation
de précision Pro-Fix™ devraient produire une élévation de température
maximale inférieure a 1,5 °C aprés 15 minutes de balayage continu.

Dans des essais non cliniques, I'artéfact d’image produit par le dispositif
s’étend d’environ 2 mm au-dela de I'implant lorsqu’il est représenté avec une
séquence d'impulsions d’écho de gradient et un systéme IRM de 3,0 T.

Contre-indications:

Les contre-indications incluent notamment ce qui suit :

* Lesinfections actives.

e Lasensibilité aux corps étrangers. En cas de suspicion de sensibilité
matérielle, des tests appropriés devront étre réalisés pour écarter cette
possibilité préalablement a I'implantation.

¢ Les conditions ayant tendance a limiter la capacité et/ou la volonté
du patient a coopérer et suivre les instructions pendant la période de
cicatrisation.
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Toute maladie dégénérative, dont I'évolution est susceptible de nuire a
la mise en place de I'implant.

Linsuffisance de quantité osseuse afin d’ancrer solidement I'implant.
Les limitations de circulation sanguine, la radiothérapie et/ou les
infections précédentes susceptibles de pouvoir retarder la cicatrisation
et augmenter la possibilité d’une infection et/ou d’un rejet de I'implant.
La couverture inadaptée a l'aide de tissus sains.

Les procédures pour lesquelles un environnement non stérile existe, a
savoir les cavités ouvertes, telles que les sinus.

Effets indésirables éventuels:

L'ensemble des complications associées a la chirurgie est possible. Les
complications et les effets indésirables éventuels associés aux implants
peuvent inclure ce qui suit :

Diminution de la densité osseuse et/ou nécrose osseuse en raison de la
résorption osseuse.
Modifications vasculaires.
Réaction allergique ou sensi
fixation.

Lésion du nerf en raison d’un traumatisme chirurgical.

Rupture du dispositif de fixation due a une déconsolidation ou un retard
de consolidation du tissu osseux.

Flexion ou rupture des dispositifs de fixation.

Déplacement ou desserrage des dispositifs de fixation.

Douleur, inconfort et/ou sensation anormale en conséquence de la
présence des dispositifs de fixation.

Infection superficielle et/ou profonde.

Restriction de croissance.

Migration passive des dispositifs de fixation.

Coloration des tissus.

ité au métal face aux dispositifs de

Avertissements et précautions:

Le médecin est responsable de décrire et d’expliquer les avertissements,
précautions et complications suivants au patient et/ou son/ses
représentant(s) préalablement a la réalisation des procédures chirurgicales:

Les charpies, les empreintes digitales, le talc et les autres contaminants
de surface ou résidus de gants en latex peuvent provoquer des réactions
allergiques ainsi qu’aux corps étrangers.

Veillez a ce qu’aucun contaminant particulaire ne soit introduit a
I'intérieur des composants pendant I'implantation ou la manipulation.
Ceci pourrait résulter en un mauvais fonctionnement du systéme.

Un dispositif implanté ne doit jamais étre réutilisé sous peine de causer
une contamination croisée.

Les implants restants ayant été contaminés par du sang ou des liquides
corporels seront mis au rebut en tant que déchets médicaux.

Jusqu’a cicatrisation compléte de I'os, la fixation fournie par le systeme
devra étre considérée comme temporaire et ne pourra pas supporter de
charges libres extraordinaires.

Des instructions d’utilisation détaillées, les limitations ainsi que les
éventuelles complications du systeme devront étre fournies au patient.



*  Toute décision de retrait du systeme devra prendre en compte le risque
éventuel du patient d’une seconde procédure chirurgicale.

*  Les procédures pré-opératoires et opératoires, y compris la connaissance
des techniques chirurgicales ainsi que le choix et 'emplacement idéal
des implants, sont des considérations importantes dans le cadre d’une
bonne utilisation du systeme.

o |l aété démontré que la radiothérapie diminue les chances de bons
résultats.

* En pré-opératoire, a titre de précaution, avant que les patients porteurs
d’implants ne regoivent une autre chirurgie (telles que des procédures
dentaires), des antibiotiques prophylactiques peuvent étre envisagés,
notamment chez les patients a risque élevé.

Retrait des vis :
Les vis ne sont pas des implants permanents destinés a rester en place. Elles
doivent donc étre retirées a la suite de la régénération osseuse.

Garantie:

Lensemble des produits est garanti exempt de tout vice matériel et de main-
d’ceuvre. Aucune garantie n’est faite a toutes autres fins que celles formulées
dans les spécifications et I'étiquetage du produit.

ATTENTION: Les lois fédérales en vigueur aux Etats-Unis n’autorisent
la vente de ce dispositif que par les dentistes ou médecins ou sur leurs
instructions.

Symboles d’étiquette:
Ces symboles peuvent figurer sur les étiquettes d’emballage en vue d’une
identification facile.

A
®
ol
|

Attention

Ne pas réutiliser

Fabricant

Date de fabrication

Numéro de lot

Numéro de catalogue

roduit non stérile

Quantité

Représentant agréé dans la Communauté européenne

Consulter le mode d’emploi

Compatible avec I'IRM dans des conditions particuliéres
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® profix

RECISION FIXATION SYSTEM

Introduccién:

El usuario de los productos Osteogenics Biomedical tiene la obligacion
de determinar si cualquier producto es adecuado o no para el paciente y
las circunstancias en concreto. Osteogenics Biomedical declina cualquier
responsabilidad legal, expresa o implicita, y no tendra responsabilidad alguna
por cualquier dafio directo, indirecto, punitivo o de otro tipo que surjan de
cualquier error de criterio profesional o de la practica en el uso o la instalacion
de los productos Osteogenics Biomedical, o en relacién con los mismos.

IMPORTANTE: Lea este prospecto antes de usar el producto y siga todas las
instrucciones atentamente.

Descripcion:

El sistema de fijacion de precision Pro-Fix™ consta de tornillos de varios
tamafios, el instrumental que se usa para la colocacion de los tornillos y el
recipiente de esterilizacion.

Indicaciones:

El sistema de fijacién de precision Pro-Fix™ se emplea para estabilizar, fijar
o servir de apoyo a los injertos dseos, los materiales de relleno 6seo o las
membranas de barrera utilizadas para la regeneracion dsea en la cavidad
bucal.

Instrucciones de uso:

Durante la colocacion y fijacion de los dispositivos se pueden emplear
diversas técnicas quirurgicas. Los sitios y las técnicas de colocaciéon empleados
dependen del criterio del cirujano. Asegurese de que dispone del instrumental
adecuado antes de la intervencion quirurgica. El instrumental incluye cuchillas
Pro-Fix™ que encajan en las piezas de mano de contra-angulo o el mango Pro-
Fix™. Estas cuchillas encajan especificamente en todos los tornillos Pro-Fix™.

Nota: Utilice el destornillador Pro-Fix™ tnicamente con los tornillos Pro-Fix™.

Nota: Para preservar el acabado de la superficie, dichos implantes deben
manejarse con instrumental limpio especial para titanio o con un guante de
mano sin talco.

Nota: Para desacoplar el destornillador Pro-Fix™ del tornillo, incline el
destornillador en un dngulo de 45 grados para aflojar y soltar la conexién de
ajuste por friccion que hay entre el destornillador y el tornillo.

Nota: cuando utilice cuchillas Pro-Fix™ disefiadas para encajar en piezas
de mano de contra-angulo, utilice las r d: de velocidad del
fabricante para obtener los mejores resultados.

PRECAUCION: ESTE PRODUCTO NO ESTA DISENADO PARA SER EL



UNICO MEDIO DE APOYO. NINGUN IMPLANTE DE ESTE TIPO PUEDE
SER SOMETIDO A CARGAS CORPORALES SIN EL APOYO OSEO. SI ESTO
OCURRE, LOS IMPLANTES ACABARAN DOBLANDOSE, AFLOJANDOSE,
DESENSAMBLANDOSE O ROMPIENDOSE.

Especificaciones del material:

Los tornillos estan fabricados con aleacién de titanio para uso médico (ASTM
F136) y cuentan con la garantia expresa de haber sido fabricados a partir de las
especificaciones de material anteriores.

Instrucciones de limpieza y esterilizacion:

Los tornillos de fijacién se suministran limpios y SIN ESTERILIZAR (necesitan
esterilizacién) y pueden someterse a mdltiples esterilizaciones. Los tornillos de
fijacién son Unicamente para uso de un Unico paciente. El instrumental (hoja
y mango del destornillador) también se suministra limpio y SIN ESTERILIZAR
(necesita esterilizacion) y puede someterse a mdltiples esterilizaciones.
El instrumental puede utilizarse en repetidas ocasiones para insertar los
tornillos, pero Unicamente después de haber sido limpiado y esterilizado
antes de cada uso. Después de su uso, los instrumentos se deben sumergir
cuanto antes en agua o en un desinfectante/detergente para que no se
sequen los detritos. Se prefiere la limpieza manual. Para limpiar, enjuague la
hoja y el mango con agua corriente templada durante al menos un (1) minuto.
Prepare un detergente enzimdtico neutro de acuerdo con las indicaciones del
fabricante. Sumerja por completo los dispositivos en el detergente preparado,
prestando atencién a las zonas de dificil acceso y déjelos en remojo durante
al menos dos (2) minutos. A continuacién, frote a fondo los dispositivos con
un cepillo de cerdas suaves debajo de la superficie del detergente preparado
hasta eliminar toda la suciedad visible. Preste especial atencion a las zonas de
dificil acceso. Saque los dispositivos de la solucién de detergente y enjuague
a fondo en agua corriente hasta eliminar por completo todos los restos de
detergente. Durante el enjuague, frote bien los dispositivos con un cepillo de
cerdas suaves, prestando atencién sobre todo a las zonas de dificil acceso.
Después de limpiarlos, seque bien los dispositivos inmediatamente con
un pafio limpio y suave. No deje instrumentos quirdrgicos en un area que
esté humeda o pudiera captar humedad y consérvelos en entornos secos
o en condiciones de baja humedad entre 10-32 °C (50-90 °F). Inspeccione
ocularmente los dispositivos para comprobar que estén limpios. Tanto el
instrumental como los tornillos deben ser esterilizados en el recipiente de
esterilizacion Pro-Fix™ antes de su uso. PRECAUCION: No sobrepase el doble
envoltorio para garantizar la esterilizacion adecuada mediante los siguientes
parametros validados. Los tornillos de fijacion Pro-Fix™ y el instrumental
deben esterilizarse con calor himedo, utilizando cualquiera de las siguientes
directrices validadas de esterilizacién por vapor.

Método Ciclo Temperatura Tiemp_o_‘,’e
exposicion
: 270 °F .
Vapor Prevacio 132 °C 30 minutos
250 °F .
Vapor Gravedad 121°C 60 minutos
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Cémo se suministra:

Salvo que sea suministrado y claramente etiquetado como tal, los tornillos
del sistema de fijacidn de precision Pro-Fix™ se suministran SIN ESTERILIZAR.
Estan indicados UNICAMENTE PARA UN SOLO USO. Los productos SIN
ESTERILIZAR deben esterilizarse antes de su uso. Esterilizar de acuerdo con el
protocolo sugerido que se ha descrito anteriormente. No utilizar si el envase
estd abierto o dafiado antes de usarlo.

Educacion del Paciente:

Es responsabilidad del médico educar al paciente o a su(s) representante(s)
en relaciéon con la cirugia oral y maxilofacial. Para ello se debe incluir
una descripcién de las complicaciones asociadas y una explicacion de los
productos y tratamiento alternativos posibles.

Informacién Sobre Seguridad de RM:

Las pruebas no clinicas realizadas han demostrado que los tornillos del

sistema de fijacion de precision Pro-Fix™ son aptos para la realizacién de

RM en determinadas condiciones. Un paciente que lleve implantado este

dispositivo puede someterse sin peligro a una exploracion en un sistema de

RM que cumpla las siguientes condiciones:

e Campo magnético estaticode 1,5y 3 T.

e Gradiente espacial maximo de 3000 G/cm (30 T/m).

e Tasa de absorcion especifica (SAR) méxima promediada para el
cuerpo entero notificada por el sistema de RM de 2 W/kg (modo de
funcionamiento normal).

Si se cumplen las condiciones de exploracion anteriores, se prevé que los
tornillos del sistema de fijacion de precision Pro-Fix™ produzcan un aumento
de temperatura maximo de menos de 1,5 °C tras una exploracién continua
de 15 minutos.

En las pruebas no clinicas realizadas, el artefacto de imagenes generado por
el dispositivo se extiende aproximadamente 2 mm desde el implante cuando
se genera la imagen con una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un
sistemadeRM de 3 T.

Contraindicaciones:

Entre las contraindicaciones se incluyen, sin limitarse a ellas, las siguientes:

¢ Infecciones activas.

*  Sensibilidad a un cuerpo extrafio. Cuando se sospeche de la existencia de
una sensibilidad al material, se deben realizar las pruebas adecuadas para
excluir esta posibilidad antes de la implantacion.

e  Afecciones que tiendan a limitar la capacidad o la disponibilidad del
paciente de colaborar y seguir las instrucciones durante el periodo de
curacion.

e Cualquier enfermedad degenerativa, cuyo avance podria afectar de
forma adversa a la colocacion del implante.

e Cantidad insuficiente de hueso para el anclaje seguro del implante.

e Limitaciones en el suministro de sangre, terapia de radiacion o las
infecciones previas que puedan tender a provocar un retraso en la
curacién y aumenten la posibilidad de infeccion o rechazo del implante.



Cobertura inadecuada con tejido sano.
Procedimientos en los que existe un entorno no estéril, es decir, cavidades
abiertas, por ejemplo, en los senos.

Efectos adversos posibles:

Son posibles todas las complicaciones asociadas a intervenciones quirurgicas.
Entre las complicaciones y los posibles efectos adversos asociados a los
implantes se pueden incluir los siguientes:

Disminucion de la densidad dsea o necrosis 6sea debida a ostopenia
(asociada al uso de implantes protésicos).

Cambios vasculares.

Reaccidn alérgica o sensibilidad al metal de los dispositivos de fijacion.
Dafio a los nervios debido a traumatismo quirdrgico.

Ruptura del dispositivo de fijacion debido a la ausencia de unién o a la
union retrasada del tejido éseo.

Doblamiento o fractura de los dispositivos de fijacion.

Migracion o aflojamiento de los dispositivos de fijacion.

Dolor, molestia o sensacién andémala debido a la presencia de los
dispositivos de fijacion.

Infeccion superficial o profunda.

Restriccion del crecimiento.

Transmigracion pasiva de los dispositivos de fijacion.

Tincién de tejidos.

Advertencias y precauciones:

El médico es responsable de describir y explicar las siguientes advertencias,
precauciones y complicaciones al paciente o a su(s) representante(s) antes de
realizar los procedimientos quirdrgicos:

La pelusa, las huellas dactilares, el talco y cualquier otro contaminante
de superficie o los residuos de los guantes de latex pueden provocar
reacciones alérgicas o al cuerpo extrafio.

Se debe poner cuidado en garantizar que los contaminantes mecanicos
no se introduzcan en los componentes durante la implantaciéon o
la manipulacién. Esto podria dar como resultado un rendimiento
inadecuado del sistema.

Un dispositivo implantado nunca debe reutilizarse. La reutilizacién de un
dispositivo puede ser causa de infeccion cruzada.

Los restos de implantes que se han contaminado con sangre o liquidos
corporales deben ser desechados en forma de desechos médicos.

Hasta que se haya completado la curacion del hueso, la fijacion
proporcionada por el sistema debe considerarse algo temporal y no debe
someterse a tensiones extraordinarias sin apoyo.

Se deben dar al paciente en detalle las instrucciones de uso, las
limitaciones y las posibles complicaciones del sistema.

Cualquier decision de retirar el sistema debe tener en consideracion
el riesgo posible para el paciente de que se produzca una segunda
intervencion quirurgica.

Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluido el
conocimiento de las técnicas quirtrgicas y la seleccion y colocacion
adecuada de los implantes, son consideraciones importantes para la
utilizacion con éxito del sistema.

La terapia de radiacion ha demostrado que disminuye las probabilidades
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de un resultado satisfactorio.

e  Postoperatoriamente, como medida de precaucion, antes de que los
pacientes con implantes se sometan a otra intervencion quirlrgica
(por ejemplo, dental) se debe considerar la posibilidad de administrar
antibidticos profilacticos, sobre todo en el caso de pacientes de alto
riesgo.

Extraccion del tornillo:
Los tornillos no estédn disefiados para quedarse colocados como implantes
permanentes, por lo que después de la regeneracion 6sea se retiraran.

Garantia:

Todos los productos cuentan con una garantia de estar libres de defectos en el
material y la fabricacion. No se ofrece ninguna garantia para ningln objetivo
que no esté detallado en las especificaciones y el etiquetado del producto.

PRECAUCION: Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de
este dispositivo a médicos o dentistas, o por prescripcion facultativa.

Simbolos del Etiquetado:
Los simbolos se pueden utilizar en el etiquetado del envase para facilitar la
identificacion.

B>

Precaucién

No reutilizar
Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de lote

Producto sin esterilizar

Cantidad

Representante autorizado para la Comunidad Europea

Consulte las Instrucciones de uso

®
wl
e
Numero de catdlogo
v
)
VAN

Apto para la realizacién de RM en determinadas condiciones
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profix

RECISION FIXATION SYSTEM

Introduzione:

Lutente dei prodotti Osteogenics Biomedical ha il dovere di determinare
se tali prodotti siano adatti al particolare paziente e alle circostanze.
Osteogenics Biomedical declina qualsiasi responsabilita, espressa o implicita,
e non avra alcuna responsabilita per danni diretti, indiretti, punitivi o di altro
tipo, derivanti da o correlati a qualsiasi errore nel giudizio o nella pratica
professionale per I'uso o I'installazione di prodotti Osteogenics Biomedical.

IMPORTANTE: leggere interamente questo inserto della confezione prima
dell’uso e seguire tutte le istruzioni.

Descrizione:

Il Sistema di fissazione di precisione Pro-Fix™ & composto da viti di varie
dimensioni, dallo strumentario utilizzato per il posizionamento delle viti e dal
contenitore di sterilizzazione.

Indicazioni:
Il Sistema di fissazione di precisione Pro-Fix™ & utilizzato per stabilizzare,
fissare e/o supportare impianti ossei, materiali di riempimento osseo e/o
membrane barriera impiegati per la rigenerazione del tessuto osseo nella
cavita orale.

Istruzioni per l'uso:

E possibile utilizzare varie tecniche chirurgiche per il posizionamento e la
fissazione dei dispositivi. | siti e le tecniche di posizionamento utilizzati sono
a discrezione del chirurgo. Prima dell'intervento assicurarsi di disporre dello
strumentario appropriato. La strumentazione include le punte Pro-Fix™ che si
adattano al manico del cacciavite Pro-Fix™ o ai manipoli contrangolo. Queste
punte si adattano specificatamente alle viti Pro-Fix™.

Nota: utilizzare il giravite Pro-Fix™ solo con le viti Pro-Fix™.

Nota: per preservare la finitura della superficie, questi impianti devono
essere manipolati con strumenti puliti adatti per il titanio o con guanti privi
di talco.

Nota: per liberare il giravite Pro-Fix™ dalla vite, inclinarlo con un’angolazione
di 45 gradi per allentare e rilasciare la connessione a frizione tra il giravite
e la vite.

Nota: quando si usano la punte Pro-Fix™ progettate per adattarsi ai manipoli
contrangolo, si usi la velocita suggerita dal produttore per ottenere i migliori

risultati.

AVVERTENZA: QUESTO PRODOTTO NON VA INTESO COME UNICO MEZZO DI
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SUPPORTO. UN TALE IMPIANTO NON PUO SOSTENERE CARICHI CORPOREI
SENZA IL SUPPORTO DELL'OSSO. IN TAL CASO, SI VERIFICHERA ALLA FINE IL
PIEGAMENTO, UALLENTAMENTO, IL DISASSEMBLAGGIO E/O LA ROTTURA
DEGLI IMPIANTI.

Specifiche dei materiali:

Le viti sono realizzate in lega di titanio di grado medicale (ASTM F136) e sono
protette da garanzia espressa essendo realizzate secondo le specifiche dei
materiali precedentemente indicate.

Istruzioni di pulizia e sterilizzazione:

Le viti di fissazione vengono fornite pulite e NON STERILI (sterilizzazione
necessaria) e sono in grado di resistere a piu cicli di sterilizzazione. Sono da
utilizzare esclusivamente per un solo paziente. Anche lo strumentario (lama
e manico del giravite) viene fornito pulito e NON STERILE (sterilizzazione
necessaria) e pud resistere a pil sterilizzazioni. E possibile utilizzarlo
ripetutamente per inserire le viti, ma solo dopo averlo pulito e sterilizzato
prima di ogni uso. Gli strumenti devono essere immersi in un bagno d’acqua
o di disinfettante/detergente al piu presto possibile dopo I'uso per impedire
che i residui si secchino. E preferibile eseguire la pulizia manualmente.
Sciacquare la lama e il manico con acqua calda corrente per almeno un (1)
minuto. Preparare un detergente enzimatico neutro seguendo le indicazioni
del produttore. Immergere completamente i dispositivi nel detergente
preparato, prestando attenzione a tutte le aree difficili da raggiungere, e
poi lasciarli immersi per almeno due (2) minuti. Trascorso questo tempo,
spazzolarli bene con una spazzola a setole morbide sotto la superficie del
detergente preparato fino a rimuovere tutta la sporcizia visibile. Prestare
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere. Estrarre i dispositivi
dalla soluzione detergente e sciacquarli bene con acqua corrente fino a
rimuovere tutti i residui di detergente. Durante il risciacquo, spazzolarli
bene con una spazzola a setole morbide prestando particolare attenzione
alle aree difficili da raggiungere. Una volta puliti i dispositivi, asciugarli bene
immediatamente con un panno morbido e pulito. Non lasciare gli strumenti
chirurgici in qualsiasi area umida o che possa diventarlo; conservarli in un
luogo asciutto/a bassa umidita a temperatura compresa fra 10 e 32 °C (50-
90°F). Accertarsi visivamente che siano puliti. Sia lo strumentario che le viti
devono essere sterilizzati nell'apposito contenitore Pro-Fix™ prima dell’'uso.
AVVERTENZA: non avvolgere gli strumenti piu due volte al fine di garantire
un’adeguata sterilizzazione secondo i seguenti parametri convalidati. Le
viti di fissazione Pro-Fix™ e lo strumentario devono essere sterilizzati con
calore umido, utilizzando una delle seguenti linee guida convalidate per la
sterilizzazione a vapore.

Metodo Ciclo Temperatura Tempo di
esposizione
270 °F .
Vapore Pre-vuoto 132 °C 30 minuti
s 250 °F -
Vi
apore Gravita 121°C 60 minuti




Confezione:

Se non fornite sterili e con chiara indicazione in etichetta, le viti del Sistema di
fissazione di precisione Pro-Fix™ sono fornite NON STERILI. Sono da intendersi
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. | prodotti NON STERILI devono essere
sterilizzati prima dell’uso. Sterilizzare secondo il protocollo suggerito descritto
in precedenza. Non utilizzare se la confezione é stata precedentemente aperta
o danneggiata.

Informazioni per il paziente:

Il medico ha la responsabilita di informare il paziente e/o il o i suoi
rappresentanti in merito all'intervento oro-maxillofacciale. Sono incluse una
descrizione delle complicanze associate e una spiegazione dei potenziali
prodotti e trattamenti alternativi.

Informazioni sulla sicurezza in RM:

| test non clinici hanno dimostrato che le viti del Sistema di fissazione di

precisione Pro-Fix™ sono a compatibilita RM condizionata. Un paziente

portatore di questo dispositivo pud essere sottoposto a scansione in un

sistema RM in modo sicuro alle seguenti condizioni:

e Campo magnetico staticoparial,5To3,0T.

e Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 3.000 gauss/cm (30
T/m).

e Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sull’intero
corpo, segnalato dal sistema RM, pari a 2 W/kg (modalita operativa
normale).

Nelle condizioni di scansione sopraindicate, si ritiene che le viti del Sistema di
fissazione di precisione Pro-Fix™ producano un innalzamento massimo della
temperatura inferiore a 1,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

In test non clinici, l'artefatto dell'immagine causato dal dispositivo si estende
di circa 2 mm dall'impianto per le immagini a eco di gradiente durante la
scansione con un sistemaRMa3,0T.

Controindicazioni:

Tra le controindicazioni sono incluse, ma non in modo esclusivo:

¢ Infezioni attive.

e Sensibilita a corpi estranei. Ove si sospetti sensibilita ai materiali, &
necessario eseguire test idonei per escludere questa possibilita prima
dell'impianto.

e Condizioni che possano limitare la capacita o la volonta del paziente a
collaborare e a rispettare le istruzioni durante il periodo di guarigione.

*  Qualsiasi patologia degenerativa, la cui progressione possa influire
negativamente sul posizionamento dell'impianto.

* Quantita insufficiente di tessuto osseo per ancorare in sicurezza
I'impianto.

« Limitazioni di apporto ematico, radioterapia e/o precedenti infezioni che
possano tendere a ritardare la guarigione e ad aumentare la possibilita di
infezioni e/o rigetto dell’impianto.
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Copertura inadeguata con tessuto sano.
Procedure in cui vi sia ambiente non sterile, come cavita aperte quali
sinusi.

Possibili effetti avversi:

Sono possibili tutte le complicanze associate a un intervento chirurgico. Tra le
complicanze e i possibili effetti avversi associati agli impianti possono essere
inoltre inclusi:

Ridotta densita ossea e/o necrosi ossea a causa del fenomeno di stress
shielding (iposollecitazione dell’'osso).

Variazioni vascolari.

Reazione allergica o sensibilita al metallo dei dispositivi di fissazione.
Danno neurologico a causa del trauma chirurgico.

Rottura del dispositivo di fissazione a causa della mancata unione o
dell’'unione ritardata del tessuto osseo.

Piegatura o frattura dei dispositivi di fissazione.

Migrazione o allentamento dei dispositivi di fissazione.

Dolore, disagio e/o sensazione anomala a causa della presenza dei
dispositivi di fissazione.

Infezione superficiale e/o profonda.

Limitazione della crescita.

Trasmigrazione passiva dei dispositivi di fissazione.

Colorazione dei tessuti.

Avvertenze e precauzioni:

Il medico & responsabile della descrizione e spiegazione delle seguenti
avvertenze, precauzioni e complicanze al paziente e/o al o ai suoi
rappresentanti prima di procedere con gli interventi chirurgici:

Filaccia, impronte digitali, talco e altri contaminanti o residui di
superficie da guanti in lattice possono causare reazioni allergiche o corpi
estranei.

Prestare attenzione al fine di assicurarsi che non si introducano
contaminanti particolati sui componenti durante I'impianto o la
manipolazione. In tal caso potrebbe verificarsi un’impropria prestazione
del sistema.

Un dispositivo impiantato non deve mai essere riutilizzato. Il riutilizzo di
un dispositivo puo provocare contaminazione incrociata.

Gli impianti residui contaminati con sangue o fluidi corporei devono
essere smaltiti come rifiuti medicali.

Fino alla completa guarigione dell’'osso, la fissazione fornita dal sistema
deve essere considerata temporanea e non puo resistere a carichi
straordinari non supportati.

Istruzioni dettagliate sull’'uso, sulle limitazioni e sulle possibili
complicanze del sistema devono essere riferite al paziente.

Qualsiasi decisione di rimuovere il sistema deve tenere in considerazione
il potenziale rischio per il paziente di una seconda procedura chirurgica.
Le operazioni pre- e intra-operatorie, compresa la conoscenza delle
tecniche chirurgiche e I'appropriata selezione e il posizionamento degli
impianti, costituiscono importanti considerazioni per un uso corretto
del sistema.



o E stato dimostrato che la radioterapia riduce la possibilita di riuscita.

*  Nel postoperatorio, quale precauzione, e possibile considerare I'impiego
di una terapia profilattica con antibiotici, prima che i pazienti con
impianti siano sottoposti ad ulteriore intervento (come procedure
odontoiatriche), soprattutto in pazienti ad alto rischio.

Rimozione delle viti:
Le viti non sono destinate a rimanere in sede come impianto permanente e
pertanto devono essere rimosse dopo il processo di rigenerazione ossea.

Garanzia:

Tutti i prodotti sono garantiti privi di difetti per materiale e fabbricazione.
Nessuna garanzia viene fornita per scopi che esulino le specifiche e le
indicazioni in etichetta del prodotto.

AVVERTENZA: La legge federale statunitense limita la vendita di questo
prodotto solo a, o su prescrizione di, medici o dentisti.

Simboli delle Etichette:
Le etichette delle confezioni potrebbero riportare simboli per una facile
identificazione.

>

Attenzione

Non riutilizzare
Produttore

Data di produzione

Numero di lotto

rodotto non sterile

Quantita

Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea

Consultare le istruzioni per 'uso

®

wl

|

Numero di catalogo
[=]

U

VAN

Compatibilita RM condizionata
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PT

profix

RECISION FIXATION SYSTEM

Introdugdo:

O utilizador dos produtos da Osteogenics Biomedical tem o dever de
determinar se os produtos sdo ou ndo apropriados a um doente e
circunstancias especificas. A Osteogenics Biomedical renuncia qualquer
responsabilidade, expressa ou implicita, e ndo serd responsabilizada por
quaisquer danos directos, indirectos, punitivos ou outros, decorrentes ou
relacionados com quaisquer erros no julgamento profissional ou pratica na
utilizagdo ou instalagdo dos produtos da Osteogenics Biomedical.

IMPORTANTE: Leia na integra o folheto informativo da embalagem antes de
utilizar o produto e siga todas as instrugdes cuidadosamente.

Descrigdo:

O Sistema de Fixagdo Precisa Pro-Fix™ consiste em parafusos de varias
dimensdes, os instrumentos usados para posicionar os parafusos e o
recipiente de esterilizagdo.

Indicagdes:

O Sistema de Fixagdo Precisa Pro-Fix™ é utilizado para estabilizar, fixar e/ou
suportar enxertos dsseos, material de preenchimento dsseo e/ou barreiras de
membrana utilizadas para regeneragdo dssea na cavidade oral.

Instrugdes de Utilizagdo:

Pode ser usada uma variedade de técnicas cirurgicas durante o posicionamento
e fixagdo dos aparelhos. Os locais de posicionamento e técnicas utilizadas
ficam a discri¢do do cirurgido. Assegure que os instrumentos apropriados
estdo disponiveis antes da cirurgia. Os instrumentos incluem as ldminas Pro-
Fix™ que se ajustam a pega ou as pegas manuais de contra-angulo Pro-Fix™.
Estas laminas ajustam-se especificamente a todos os parafusos Pro-Fix™.

Observagdo: utilize a chave de parafusos Pro-Fix™ apenas com parafusos
Pro-Fix™.

Observagdo: para preservar o acabamento da superficie, estes implantes
devem ser manuseados com instrumentos limpos para titdnio ou com uma
luva sem talco.

Observagdo: para desprender a chave de parafusos Pro-Fix™ do parafuso,
incline a chave de parafusos a um angulo de 45 graus para soltar e liberte a
ligagdo de encaixe por fric¢do entre a chave e o parafuso.

Observagdo: quando utilizar laminas Pro-Fix™ concebidas para se ajustarem
as pegas manuais de contra-angulo, siga as recomendages de velocidade do
fabricante para obter os melhores resultados.



CUIDADO: ESTE PRODUTO NAO DEVE SER USADO COMO O UNICO MEIO
DE SUPORTE. NENHUM DESTES IMPLANTES CONSEGUE SUPORTAR CARGAS
CORPORAIS SEM A AJUDA DO 0SSO. CASO ISSO SUCEDA, OS IMPLANTES
PODEM DOBRAR-SE, SOLTAR-SE, DESMONTAR-SE E/OU QUEBRAR.

Especificagdes do Material:

Os parafusos sdo feitos de liga de titdnio de grau médico (ASTM F136), e
garante-se expressamente que sdo fabricados consoante as especificagdes
materiais que se seguem.

Instrucdes de Limpeza e Esterilizagdo:

Os parafusos de fixagdo sdo fornecidos limpos e NAO ESTERILIZADOS
(requerem esterilizagdo), e podem suportar multiplas esterilizagdes. Os
parafusos de fixagdo devem ser usados apenas num doente. Os instrumentos
(lamina e pega da chave de parafusos) sdo também fornecidos limpos e
NAO ESTERILIZADOS (requerem esterilizagdo), e podem suportar multiplas
esterilizagdes. Os instrumentos podem ser utilizados repetidamente para
inserir os parafusos, mas apenas depois de terem sido limpos e esterilizados
apos cada utilizagdo. Os instrumentos devem ser mergulhados em agua ou
desinfectante/detergente logo que possivel para impedir a secagem de
detritos. E preferida a limpeza manual. Para limpar, enxagtie a lamina e a pega
com dgua morna corrente durante, pelo menos, um (1) minuto. Prepare um
detergente enzimatico neutro de acordo com as recomendagdes do fabricante
Mergulhe totalmente os dispositivos no detergente preparado, com especial
atengdo para todas as areas dificeis de alcangar, e deixe de molho durante,
pelo menos, dois (2) minutos. Em seguida, esfregue bem os dispositivos
utilizando uma escova de cerdas suaves com os dispositivos mergulhados no
detergente preparado até remover toda a sujidade visivel. Dé especial atengdo
as areas dificeis de alcangar. Remova os dispositivos da solugdo de detergente e
enxagle bem com agua corrente até remover todos os residuos de detergente.
Durante o enxaguamento, esfregue bem os dispositivos com uma escova de
cerdas suaves, dando especial atengdo as areas dificeis de alcangar. Apds a
limpeza, seque imediatamente os dispositivos com um pano limpo e suave.
N3o deixe os instrumentos cirdrgicos em dreas que estejam ou possam estar
hamidas ou molhadas; armazene-os num ambiente seco/com baixa humidade
entre 10-32 °C (50-90 °F). Inspeccione visualmente o dispositivo para verificar
se estd limpo. Ambos os instrumentos e parafusos devem ser esterilizados no
recipiente de esterilizagdo Pro-Fix™ antes da respectiva utilizagdo. CUIDADO:
ndo exceda o embalamento duplo para assegurar a esterilizagdo adequada de
acordo com os parametros validados que se seguem. Os parafusos de fixagdo
Pro-Fix™ e os instrumentos devem ser esterilizados com calor himido, usando
qualquer uma das seguintes directrizes de esterilizagdo a vapor validadas.

Método Ciclo Temperatura Tempc': (je
Exposicdo
-~ 270 °F .
Vapor Pré-vacuo 132°C 30 minutos
. 250 °F :
Vapor Gravidade 121°C 60 minutos
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Apresentagdo:

A ndo ser que sejam fornecidos esterilizados e claramente etiquetados como
tal, os parafusos do Sistema de Fixagdo Precisa Pro-Fix™ sdo fornecidos
NAO ESTERILIZADOS. Devem ser usados APENAS UMA VEZ. Os produtos
NAO ESTERILIZADOS devem ser esterilizados antes da respectiva utilizagdo.
Esterilize de acordo com o protocolo sugerido, descrito acima. Ndo utilize se a
embalagem ja tiver sido aberta ou danificada.

Educagdo do doente:

E da responsabilidade do médico educar o doente e/ou representante(s)
em relagdo a cirurgia oral-maxilofacial. Isto deve incluir uma descrigdo
das complicagdes associadas e uma explicagdo dos potenciais produtos e
tratamentos alternativos.

Informac&o de Seguranga em Exames de RM:
Testes ndo clinicos demonstraram que os Parafusos do Sistema de Fixagdo
Precisa Pro-Fix™ sdo compativeis com exames de RM em determinadas
condigdes. Um doente portador deste dispositivo pode ser examinado num
sistema de RM em seguranca, desde que sejam respeitadas as seguintes
condigdes:
e Campo magnético estaticode 1,5Te3,0T.
¢ Gradiente espacial maximo de 3000 G/cm (30 T/m).
e Valor mdximo da taxa de absorgdo especifica (SAR) calculada para
todo o corpo, reportada pelo sistema de RM, de 2 W/kg (modo de
funcionamento normal).

Nas condigdes de exame supramencionadas, espera-se que os Parafusos do
Sistema de Fixagdo Precisa Pro-Fix™ produzam um aumento de temperatura
maximo inferior a 1,5 °C apds 15 minutos de exame continuo.

Em testes ndo clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo
prolongam-se aproximadamente 2 mm a partir do implante durante exames
com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RM
de3,0T

Contra-indicagdes:

As contra-indicagdes incluem, mas ndo estdo limitadas, as seguintes:

¢ InfecgBes activas.

*  Sensibilidade a corpos estranhos. Quando se suspeita de
hipersensibilidade ao material, devem ser feitos os testes apropriados
para eliminar esta possibilidade antes da colocagdo dos implantes.

e Condigdes que tendem a limitar a capacidade e/ou disposi¢do do doente
para cooperar e seguir as instrugdes durante o periodo de recuperagdo.

¢ Qualquer doenga degenerativa, cujo progresso podera afectar
adversamente o posicionamento do implante.

¢ Quantidade insuficiente de osso para ancorar o implante com seguranga.

* Limitagdes na irrigagdo sanguinea, radioterapia e/ou infecgdes prévias
que podem retardar a cicatrizagdo e aumentar a possibilidade de
infecgdo e/ou rejeigdo do implante.

e Cobertura inadequada com tecido saudavel.



*  Procedimentos nos quais existe um ambiente ndo esterilizado, ou seja,
cavidades abertas, como os seios nasais.

Possiveis Efeitos Adversos:

Sdo possiveis todas as complicages associadas a cirurgia. As complicagdes e

possiveis efeitos adversos associados aos implantes podem também incluir os

seguintes:

e Redugdo da densidade Gssea e/ou necrose dssea devido a “stress
shielding” (tensdo devido a carga do implante).

*  AlteragGes vasculares.

*  Reacgdo alérgica ou hipersensibilidade ao metal dos aparelhos de
fixagdo.

¢ Danos nos nervos devido a traumatismo cirtrgico.

¢ Quebra do aparelho de fixagdo devido a uma ndo unido ou unido
retardada do tecido dsseo.

e Curvatura ou fractura dos aparelhos de fixagdo.

*  Migragdo ou desprendimento dos aparelhos de fixagdo.

*  Dor, desconforto e/ou sensagdo anormal devido a presenga dos
aparelhos de fixagdo.

* Infecgdo superficial e/ou profunda.

*  Restrigdo do crescimento.

e  Transmigragdo passiva dos aparelhos de fixagdo.

e Coloragdo do tecido.

Adverténcias e Precaugdes:

O médico é responsavel pela descri¢do e explicagdo dos seguintes avisos,

precaugdes e complicagdes ao doente e/ou representante(s) antes do

procedimento cirtrgico:

e  Cotdo, impressdes digitais, talco e outros contaminantes de superficie ou
residuos das luvas de ldtex podem causar reacgBes a corpos estranhos
ou reacgdes alérgicas.

*  Deve ter-se cuidado para assegurar que os contaminantes de particulas
ndo sdo introduzidos em componentes durante a implantagdo ou
manuseamento. Isto pode resultar num desempenho inadequado do
sistema.

e Um dispositivo que foi implantado nunca deve ser reutilizado. A
reutilizagdo de um dispositivo pode causar contaminagdo cruzada.

e Osimplantes que restam que foram contaminados com sangue ou
fluidos corporais devem ser eliminados como residuos médicos.

*  Até que a cicatrizagdo do osso esteja concluida, a fixagdo fornecida pelo
sistema deve ser considerada tempordria e pode ndo suportar tensdes
extraordinarias.

e  Devem ser fornecidas ao doente instrugdes detalhadas sobre a
utilizagdo, limitagdes e possiveis complicagdes do sistema.

* Qualquer decisdo de remover o sistema deve ter em consideragdo o
potencial risco para o doente de um segundo procedimento cirdrgico.

e Os procedimentos pré-operatérios e operatérios, incluindo o
conhecimento de técnicas cirdrgicas e selecgdo adequada e
posicionamento dos implantes, sdo consideragdes importantes para uma
utilizagdo bem sucedida do sistema.
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*  Esta comprovado que a radioterapia reduz a possibilidade de um
resultado bem sucedido.

* Na fase pds-operatdria, como precaugdo, antes de os doentes
com os implantes receberem mais cirurgias (como procedimentos
dentdrios), pode considerar-se a utilizagdo de antibidticos profilaticos,
especialmente em doentes de alto risco.

Remocgdo de parafusos:

Os parafusos ndo se destinam a permanecer no local como um implante
definitivo, pelo que devem ser removidos apds o processo de regeneragdo
Ossea.

Garantia:

Todos os produtos tém uma garantia de que estdo livres de defeitos de
material e de fabrico. Ndo é concedida qualquer garantia para qualquer
finalidade que ndo as especificagdes e etiquetagem do produto.

CUIDADO: A lei federal (E.U.A.) restringe a venda deste aparelho a um ou por
ordem de um médico ou dentista.

Simbolos do Rétulo:
Podem ser utilizados simbolos no rétulo da embalagem para uma facil
identificagdo.

>

Cuidado

Néo reutilizar
Fabricante
Data de fabrico

Numero do lote

Produto ndo esterilizado

Quantidade

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Consultar as instrugdes de utilizagdo

®

wl

-

Numero do catélogo
[ ]

b

VAN

Compativel com exames de RM em determinadas condigdes
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RECISION FIXATION SYSTEM

Inledning:

Anvandaren av Osteogenics Biomedical produkter ansvarar for att bestimma
om en specifik produkt ar lamplig for en specifik patient och under specifika
omsténdigheter. Osteogenics Biomedical friskriver sig fran allt ansvar, vare sig
uttalat eller underforstatt, och har inget ansvar for nagra direkta, indirekta,
straffrattsliga eller andra skador som uppstar fran eller i samband med nagra
fel som beror pa professionell bedémning eller praxis vid anvandning eller
installation av Osteogenics Biomedical produkter.

VIKTIGT: Lés hela bipacksedeln fore andning, och félj alla instruk
noggrant.

Beskrivning:

Pro-Fix™ Precision fixeringssystem bestdr av skruvar av olika
storlekar, de instrument som anvdnds for att placera skruvarna, samt
steriliseringsbehallaren.

Indikationer:

Pro-Fix™ Precision fixeringssystem anvinds for att stabilisera, fixera, och/
eller stédja bentransplantat, benfylinadsmaterial, och/eller barriarmembran
som anvands for regenerering av ben i munhalan.

Bruksanvisning:

Flera olika kirurgiska metoder kan anvandas under placering och fixering av
enheterna. Kirurgen bestammer placeringsstéllen och metoder. Séakerstall
att ldmpliga instrument &r ftillgdngliga fore ingreppet. Instrumenten
inkluderar Pro-Fix™ blad som passar till Pro-Fix™-handtag eller motvinklade
handstycken. Dessa blad passar uttryckligen alla Pro-Fix™ skruvar.

Observera: Anvand Pro-Fix™ skr | endast med Pro-Fix™-skruvar.

)

Observera: Bevara ytbeldggningen genom att hantera dessa implantat med
rena instrument, som ar avsedda for titan, eller med handerna med talkfria
handskar.

Observera: Ta bort Pro-Fix™ skruvmejsel fran skruven genom
att luta skruvme]seln i 45-graders vinkel for att lossa och frigéra
frikti i mellan skr In och skruven.

Observera: Nar du anvidnder Pro-Fix™-blad utformade for att
passa motvinklade handstycken, ska du félja tillverkarens
dk de bastar

hastighetsrek dationer for att

VARNING: DENNA PRODUKT AR INTE AVSEDD SOM ENDA STOD. INGA
SADANA IMPLANTAT TAL KROPPSBELASTNING UTAN STOD AV BEN. |
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SADANA FALL KOMMER BOJNING, LOSSNING, ISARMONTERING OCH/
ELLER BROTT PA IMPLANTEN SA SMANINGOM ATT UPPSTA.

Materialspecifikationer:
Skruvarna &r tillverkade av titanlegering av medicinsk kvalitet (ASTM
F136) och garanteras uttryckligen vara tillverkade enligt de féregdende
materialspecifikationerna.

Anvisningar for rengoring och sterilisering:

Fixationsskruvarna tillhandahalls rena och OSTERILA (maste sterilisseras)
och tél upprepade steriliseringar. Fixationsskruvarna &r endast avsedda
att anvédndas till en patient. Instrumenten (skruvmejselblad och handtag)
tillhandahalls ocksa rena och OSTERILA (maste steriliseras) och tal upprepade
steriliseringar. Instrumenten kan anviandas upprepade ganger for att fora in
i skruvarna, men endast efter att de rengjorts och steriliserats fore varje
anvandning. Instrumenten ska ldggas i blét i vatten eller desinfektionsmedel/
rengoringsmedel sa snart som mojligt efter anvdndning for att forhindra
att smuts torkar fast. Manuell rengéring foredras. Rengér genom att
skolja bladet och handtaget under rinnande varmt vatten i minst en (1)
minut. Bered ett neutralt enzymatiskt rengéringsmedel enligt tillverkarens
rekommendationer. Sdnk ned enheterna heltidet bereddarengéringsmedlet,
var uppmarksam pa alla svaratkomliga omraden och |at enheterna ligga i
bl6t i minst tva (2) minuter. Borsta enheterna noga efter blotldggningen med
en borste med mjuk borst, under det beredda rengéringsmedlets yta, tills
all synlig smuts har avldgsnats. Var sarskilt uppmarksam pa svaratkomliga
omraden. Ta upp enheterna ur rengéringslésningen och skélj dem noga
under rinnande kranvatten ftills alla rester av rengoringsmedel &r borta.
Borsta enheterna noga med en borste med mjuk borst under skéljningen,
och var sarskilt uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Efter rengoring,
torka omedelbart enheterna ordentligt torra med en ren, mjuk duk. Férvara
inte de kirurgiska instrumenten i ndgot omrade som é&r eller kan bli fuktigt,
utan férvara dem i en torr miljé/en miljo med Iag luftfuktighet, vid en
temperatur pa 10-32 °C (50-90 °F). Inspektera enheterna och se efter att
de &r rena. Bade instrumenten och skruvarna maste steriliseras i Pro-Fix™
steriliseringsbehallare fére anvandning. VARNING! Packa in godset i hogst
tva lager forpackningsmaterial, sd att adekvat sterilisering enligt féljande
validerade parametrar sakerstélls. Pro-Fix™ fixationsskruvar och instrument
ska steriliseras med fuktig varme, med anvandning av ndgon av féljande
validerade riktlinjer for angsterilisering.

Metod Cykel Temperatur Exponeringstid

2 . 270 °F .

Anga Forvakuum 132°C 30 minuter

2 250 °F .

Anga Sjalvtryck 121°C 60 minuter
Leveranssatt:

Pro-Fix™ Precision fixeringssystemsskruvar tillhandahalls ICKE-STERILA,
savida de inte tillhandahalls sterila och tydligt markts med detta. De &r endast
avsedda for ENGANGSBRUK. ICKE-STERILA produkter maste steriliseras fére



anvéandning. Sterilisera enligt det foreslagna protokollet som beskrivs ovan.
Anvand inte om forpackningen har 6ppnats tidigare eller skadats.

Patientutbildning:

Det &r ldkarens ansvar att undervisa patienten och/eller dennes
representant/representanter om oral maxillofacial kirurgi. Detta bér
innefatta en beskrivning av associerade komplikationer och en forklaring av
potentiella alternativa produkter och behandlingar.

Information rérande sékerhet i samband med MR:

Icke-kliniska tester har visat att skruvarna ftill Pro-Fix™ Precision

fixeringssystemsskruvar ar MR-villkorliga (MR Conditional). En patient med

denna produkt kan utan risk skannas i ett MR-system forutsatt att foljande

villkor &r uppfyllda:

e Statiskt magnetfilt pa 1,50ch 3,0 T.

e Spatial gradient p& hégst 3 000 gauss/cm (30 T/m).

*  Maximalt MR-systemrapporterat, genomsnittligt SAR-vérde (specific
absorption rate) pa 2 W/kg for hela kroppen (normalt driftlage).

Under de skanningsforhallanden som definieras ovan férvéantas skruvarna
till Pro-Fix™ Precision fixeringssystemsskruvar producera en maximal
temperaturstegring pd mindre an 1,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig
skanning.

Vid icke-klinisk testning utbreder sig den bildartefakt som orsakas av
produkten cirka 2 mm fran implantatet vid bildframstélining med anvandning
av en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa 3,0 T.

Kontraindikationer:

Kontraindikationerna omfattar, men ar inte begrénsade till, féljande:

*  Aktiva infektioner.

*  Kanslighet for frammande kropp. Dar kanslighet for materialet misstanks
bor lampliga tester utforas, for att utesluta denna méjlighet fore
implantation.

e Tillstdnd som tenderar att begrénsa patientens férmaga och/eller
villighet att samarbeta och fdlja instruktioner under ldkningsperioden.

¢ Alla eventuella degenerativa sjukdomar, vilkas forlopp kan negativt
paverka placeringen av implantatet.

e Otillracklig mangd ben for att sékert férankra implantatet.

*  Blodtillférselbegransning, stralningsbehandling, och/eller tidigare
infektioner som eventuellt forsenar Idkning och 6kar risken for infektion
och/eller avstotning av implantatet.

e Otillrdcklig tackning med frisk vavnad.

*  Procedurer ddr en icke-steril miljo férekommer, dvs. 6ppna kaviteter
sasom sinus.

Méjliga odnskade effekter:

Alla de komplikationer som associeras med kirurgi kan férekomma.
Komplikationer och majliga o6nskade effekter som associeras med implantat
kan dessutom innefatta féljande:
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e Minskad bendensitet och/eller bennekros pé grund av stress shielding.

e Vaskuldra forandringar.

e Allergisk reaktion eller metallkdnslighet for fixeringsenheterna.

e Nervskada pa grund av kirurgiskt trauma.

e Brott pa fixeringsenheten pa grund av utebliven frakturldkning eller
forsenad lakning av benvédvnad.

e Bojning av eller fraktur pa fixeringsenheterna.

¢  Migrering eller lossning av fixeringsenheterna.

e Smadrta, obehag, och/eller onormal kénsla pa grund av
fixeringsenheterna.

e Ytlig och/eller djup infektion.

e Tillvaxtbegransning.

e Passiv transmigrering av fixeringsenheterna.

e Vavnadsfirgning.

Varningar och férsiktighetsatgirder:

Lékaren ansvarar for att beskriva och forklara féljande varningar,

forsiktighetsatgarder och komplikationer fér patienten och/eller hans/

hennes representant/representanter, innan operationsprocedurerna
paborjas:

e Ludd, fingeravtryck, talk och andra ytféroreningar eller rester fran
latexhandskar kan orsaka allergiska reaktioner eller reaktioner pa
frammande féremal.

e Forsiktighet maste iakttas for att sékerstalla att partikelféroreningar inte
kommer in i komponenterna under implantation eller hantering. Detta
kan leda till att systemet fungerar pa felaktigt satt.

e Enimplanterad produkt far aldrig dteranvindas. Ateranvindning av en
sadan produkt kan medféra smittoverforing.

o Overblivna implantat, som har kontaminerats med blod eller
kroppsvatskor, ska kasseras som medicinskt avfall.

e Fixeringen som ges av systemet ska anses som temporér och tal
eventuellt inte nagra ovanliga, ej stédda pafrestningar forran
benlakningen &r fullbordad.

e Detaljerade anvisningar om anvandning, begransningar och mojliga
komplikationer av systemet ska ges till patienten.

*  Alla eventuella beslut om att avlagsna systemet ska tas med beaktande
av den potentiella risken for patienten vid en andra kirurgisk procedur.

e Preoperativa och operationsprocedurer, inklusive kainnedom om
operationsteknik, lampligt val och placering av implantaten, &r viktiga
beaktanden for framgéngsrik anvandning av systemet.

e Stralningsbehandling har visat sig minska méjligheten till ett
framgangsrikt resultat.

e Som forsiktighetsatgard efter operation kan profylaktisk antibiotika
Overvégas innan patienter med implantat genomgar ytterligare
operation (sésom dentala ingrepp), sarskilt fér hogriskpatienter.

Borttagning av skruvar:
Skruvarna &r inte avsedda att sitta kvar som ett permanent implantat och ska
darfor avlagsnas efter att benet har regenererat.



Garanti:

Alla produkter garanteras vara fria fran defekter i material och
utférande. Ingen garanti ges fér nagra andra &ndamal @n vad som anges i
produktspecifikationerna och méarkningen.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast siljas
av lakare eller tandldkare eller enligt ldkares eller tandldkares ordination.

Etikettsymboler:
Symbolerna kan anvéndas pa férpackningsetiketter for latt identifiering.

Forsiktighet!
Fér ej dteranvandas
Tillverkare

Tillverkningsdatum

BreEeb

Partinummer

Katalognummer

P> E

Icke-steril produkt
Mangd
Auktoriserad EG-representant

Se bruksanvisningen

MR-villkorlig
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profix

RECISION FIXATION SYSTEM

Introduktion:

Brugeren af Osteogenics Biomedical produkter har pligt til at fastsla, om
et produkt er egnet til den seerlige patient og de saerlige omstaendigheder.
Osteogenics Biomedical frasiger sig alt erstatningsansvar, udtrykkeligt eller
underforstaet, og skal ikke have noget ansvar for nogen direkte, indirekte,
penalt begrundede eller andre erstatninger, der opstar fra eller i forbindelse
med fejl inden for professionel dgmmekraft eller i praksis ved brugen eller
installationen af Osteogenics Biomedical produkter.

VIGTIGT: Laes hele denne indlaegsseddel inden brug, og fglg hele
vejledningen omhyggeligt.

Beskrivelse:
Pro-Fix™ praecisionsfikseringssystemet bestar af skruer i forskellige stgrrelser,
instrumenterne til placering af skruerne og steriliseringsbeholderen.

Indikationer:

Pro-Fix™ praecisionsfikseringssystemet anvendes til at stabilisere, fiksere
og/eller stptte knogletransplantater, knoglefyldmaterialer og/eller
barrieremembraner, der bruges til regenerering af knogle i mundhulen.

Brugsanvisning:

Der kan anvendes forskellige kirurgiske teknikker under placering og fiksering
af anordningerne. Det er op til kirurgens skgnsmaessige vurdering, hvilke
placeringssteder og -teknikker der anvendes. Sgrg for at have de relevante
instrumenter til radighed forud for operation. Instrumentering inkluderer
Pro-Fix™ blade, der passer til Pro-Fix™ handtaget eller handstykker med
kontravinkel. Disse blade er specifikt tilpasset til alle Pro-Fix™ skruerne.

Bemaerk: Anvend kun Pro-Fix™ skruetraekkeren med Pro-Fix™ skruer.
Bemerk: For at bevare overfladebehandlingen bgr disse implantater

hénd med rene instr der er beregnet til titanium, eller med
en hand i en talkumfri handske.

Bemerk: For at Igsne Pro-Fix™ skruetrekkeren fra skruen, skal
skruetraekkeren holdes i en 45 graders vinkel for at Igsne og friggre den

friktic ede forbindel: llem skruetraekkeren og skruen.

Bemark: nar der anvendes Pro-Fix™ blade, som er designet til hdndstykker

med kontravinkel, bgr producentens hasti ar for
at opna de bedste resultater.

FORSIGTIG: DETTE PRODUKT ER IKKE BEREGNET TIL AT VARE DEN
ENESTE ST@TTEMIDDEL. INTET IMPLANTAT SASOM DETTE KAN MODSTA



KROPSBELASTNINGER UDEN ST@TTE FRA EN KNOGLE. | ET SADANT
TILFALDE VIL DER TIL SIDST FOREKOMME B@JNING AF, LASG@RELSE AF,
ADSKILLELSE AF OG/ELLER BRUD PA IMPLANTATERNE.

Materialespecifikationer:

Skruerne er fremstillet af titaniumlegering af medicinsk kvalitet (ASTM
F136), og det garanteres udtrykkeligt, at de fremstilles ud fra de ovennzevnte
materialespecifikationer.

Renggrings- og steriliseringsanvisninger:

Fikseringsskruerne leveres rene og USTERILE (kraever sterilisering) og er i
stand til at modsta adskillige steriliseringer. Fikseringsskruerne er kun til brug
til en enkelt patient. Instrumenterne (skruetraekkerbladet og -handtaget)
leveres ogsa rene og USTERILE (kraever sterilisering) og er i stand til at
modsta adskillige steriliseringer. Instrumenterne kan anvendes gentagne
gange til indsaettelse af skruerne, men kun efter de er blevet renset og
steriliseret inden hver brug. Instrumenterne skal lzegges i blgd i vand eller
desinfektions-/renggringsmiddel hurtigst muligt efter brug for at undgé
indtgrring af rester. Manuel renggring er at foretraekke. Bladet og handtaget
renggres og skylles med varmt rindende vand i mindst et (1) minut.
Klarggr neutralt enzymatisk renggringsmiddel i henhold til producentens
anbefalinger. Laeg udstyret helt ned i det klargjorte renggringsmiddel,
veer opmarksom pa alle sveert tilgengelige omrader og lad derefter
udstyret ligge i blgd i mindst to (2) minutter. Bgrst udstyret omhyggeligt
efter iblgdsaetning med en blgd bgrste under overfladen af det klargjorte
renggringsmiddel, indtil alt synligt smuds er fjernet. Veer saerligt opmaerksom
pa sveert tilgeengelige omrader. Tag udstyret op af renggringsoplgsningen,
og skyl det grundigt under rindende postevand, indtil alle renggringsrester
er fiernet. Bgrst udstyret grundigt med en blgd bgrste under skylning, og
veer seerligt opmaerksom pé sveert tilgaengelige omrader. Tor straks udstyret
grundigt med en ren, blgd klud efter renggring. De kirurgiske instrumenter
ma ikke efterlades i et omrade, som er eller kan blive fugtigt eller klamt, men
skal opbevares pd et tgrt sted/et sted med lav fugtighed p& mellem 10-32 °C
(50-90 °F). Se efter, om instrumenterne er rene. Bade instrumenter og skruer
skal steriliseres i Pro-Fix™ steriliseringsbeholderen inden brug. FORSIGTIG:
Overskrid ikke dobbelt indpakning for at sikre tilstraekkelig sterilisering
ud fra fglgende validerede parametre. Pro-Fix™ fikseringsskruerne og
instrumenterne skal steriliseres med fugtig varme ifglge en af fglgende
validerede retningslinjer for dampsterilisering.

Metode Cyklus Temperatur Eksponeringstid
Damp Praevakuum i;g °E 30 minutter
250 °F .
Damp Tyngdekraft 121°C 60 minutter
Levering:

Med mindre det leveres sterilt og er tydeligt maerket som sadan, leveres
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Pro-Fix™ praecisionsfikseringssystemets skruer IKKE-STERILE. De er KUN
beregnet til ENGANGSBRUG. IKKE-STERILE produkter skal steriliseres forud
for brug. Sterilisér i henhold til den foresldede protokol beskrevet ovenfor.
Ma ikke bruges, hvis emballagen tidligere har vaeret abnet eller beskadiget.

Patientundervisning:

Det er laegens ansvar at uddanne patienten og/eller dennes repreaesentant(er)
vedrgrende mund- og keebekirurgi. Dette skal inkludere en beskrivelse
af associerede komplikationer og en forklaring af potentielt alternative
produkter og behandlinger.

Oplysninger om MR-sikkerhed:

Ikke-klinisk afprgvning har pavist, at Pro-Fix™ praecisionsfikseringssystemets

skruer er MR-betingede. Det er sikkert for en patient med denne anordning

at blive scannet i et MR-system, der opfylder fglgende betingelser:

e  Statisk magnetfelt pd 1,50g 3,0 T.

e Maksimal rumlig gradient p& 3.000 gauss/cm (30 T/m).

e Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik
absorptionsrate) pa 2 W/kg (normal driftstilstand).

Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes Pro-Fix™
preecisionsfikseringssystemets  skruer at frembringe en maksimal
temperaturstigning pa mindre end 1,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig
scanning.

Ved ikke-klinisk afprgvning straekker billedartefaktet forarsaget af
anordningen sig cirka 2 mm ud fra implantatet, nar der optages billeder med
en gradient ekkopulssekvens og et 3,0 T MR-system.

Kontraindikationer:

Kontraindikationer inkluderer, men er ikke begreaenset til, fglgende:

e Aktive infektioner.

¢ Overfglsomhed over for fremmedlegemer. Hvor der er mistanke om
overfglsomhed, bgr der foretages relevante test for at udelukke denne
mulighed forud for implantation.

¢ Tilstande med en tendens til at begraense patientens evne og/eller
villighed til at samarbejde og fglge vejledning i helingsperioden.

e Alle degenerative sygdomme, hvis udvikling kunne pavirke placering af
implantatet pa ugunstig vis.

e Utilstraekkelig knoglemaengde til at forankre implantatet forsvarligt.

¢ Blodforsyningsbegransninger, strdlebehandling og/eller tidligere
infektioner, som kan have tendens til at heemme heling og gge
muligheden for infektion og/eller afstgdning af implantatet.

e Utilstraekkelig daekning med sundt vaev.

e Procedurer i et ikke-sterilt miljg, dvs. dbne hulrum sdsom bihuler.

Mulige skadelige virkninger:

Alle komplikationer, der er forbundet med operation, er mulige.
Komplikationer og eventuelle skadelige virkninger, der er forbundet med
implantater, kan desuden omfatte fglgende:



e Reducere knogledensitet og/eller knoglenekrose som fglge af stress
shielding.

*  Vaskuleere @ndringer.

e Allergisk reaktion eller metaloverfglsomhed over for
fikseringsanordninger.

*  Nerveskade som fglge af kirurgisk traume.

*  Brud pa fikseringsanordningen som fglge af manglende heling eller
forsinket heling af knoglevaev.

*  Bgjning eller fraktur af fikseringsanordningerne.

*  Migration eller Ipsggrelse af fikseringsanordningerne.

e Smerte, ubehag og/eller unormal fornemmelse som falge af
fikseringsanordningernes tilstedevaerelse.

«  Overfladisk og/eller dyb infektion.

e Veakstbegreensning.

*  Passiv transmigration af fikseringsanordningerne.

*  Vevsfarvning

Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger:

Leegen er ansvarlig for at beskrive og forklare fglgende advarsler,

sikkerhedsforanstaltninger og komplikationer over for patienten og/

eller dennes repraesentant(er), inden der fortsettes med de kirurgiske
procedurer:

e Traevler, fingeraftryk, talkum og andre overfladeurenheder eller rester fra
latexhandsker kan fremkalde reaktioner over for fremmedlegemer eller
allergiske reaktioner.

e Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at partikelurenheder ikke
overfgres til komponenter under implantation eller handtering. Dette
kunne fgre til ukorrekt systempraestation.

e Enimplanteret anordning ma aldrig genanvendes. Genanvendelse af en
anordning kan forarsage krydskontamination.

*  Tiloversblevne implantater, som er blevet kontamineret med blod eller
kropsvaesker, skal kasseres som medicinsk affald.

e Indtil knogleheling er fuldfgrt, skal fiksering fra systemet anses som
midlertidig, og den kan ikke modsta usaedvanlige, ustgttede belastninger.

*  Patienten skal gives detaljeret vejledning om brugen og
begraensningerne af samt eventuelle komplikationer fra systemet.

o Alle beslutninger om at fjerne systemet skal tage hensyn til den
potentielle risiko for patienten, som endnu en kirurgisk procedure udggr.

*  Praoperative og operationsprocedurer, inklusive kendskab til kirurgiske
teknikker og korrekt valg og placering af implantater, er vigtige
overvejelser for vellykket anvendelse af systemet.

e Stralebehandling er blevet pavist at reducere chancen for et vellykket
resultat.

*  Der kan overvejes profylaktiske antibiotika postoperativt som en
sikkerhedsforanstaltning, inden patienter med implantater modtager
yderligere operationer (sésom tandprocedurer), seerligt til hgjrisiko
patienter.

Fjernelse af skruer:
Skruerne er ikke beregnet til at skulle blive siddende som et permanent
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implantat, og de skal derfor fjernes efter knogleregenerationsindgrebet.

Garanti:

Alle produkter garanteres at veere fri for defekter i materiale og udfgrelse.
Der gives ingen garanti til noget andet forméal end i produktspecifikationerne
og -maerkningen.

FORSIGTIG: Ifplge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges
af eller pa foranledning af en lzege eller tandlzaege.

Symbolforklaring:
Symbolerne kan bruges pa pakningsmaerkaterne til nem identifikation.

A
®
wl
e

Forsigtig

Ma ikke genbruges
Fabrikant
Fremstillingsdato

Partinummer

Katalognummer

Ikke-sterilt produkt

Bl g

Antal
Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union

Se brugsanvisningen

MR-betinget
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profix

RECISION FIXATION SYSTEM

Inleiding:

Gebruikers van Osteogenics Biomedical -producten hebben de plicht na
te gaan of een product al dan niet geschikt is voor de betreffende patiént
en omstandigheden. Osteogenics Biomedical wijst elke aansprakelijkheid,
expliciet of impliciet, af en zal geen verantwoordelijkheid dragen voor directe
of indirecte schade, schadevergoeding of andere schade, voortvloeiend uit
of verband houdend met beroepsfouten of beroepspraktijk bij het gebruik of
het installeren van Osteogenics Biomedical-producten.

BELANGRUK: Lees deze gehele bijsluiter voor gebruik door en volg
zorgvuldig alle aanwijzingen.

Beschrijving:

Het Pro-Fix™-precisiefixatiesysteem bestaat uit schroeven van verschillende
grootten, de instrumenten die worden gebruikt om de schroeven aan te
brengen en de sterilisatiebak.

Indicaties:
Het Pro-Fix™-precisiefixatiesysteem wordt gebruikt voor het stabiliseren,
fixeren en/of ondersteunen van bottransplantaten, botvulmiddelen en/of
barrieremembranen die worden gebruikt voor de regeneratie van bot in de
mondholte.

Gebruiksaanwijzing:

Er kunnen diverse chirurgische technieken worden gebruikt bij het
plaatsen en fixeren van de hulpmiddelen. De te gebruiken aanbrengplaats
en aanbrengtechniek worden door de chirurg bepaald. Zorg dat de juiste
instrumenten voor de operatie beschikbaar zijn. Deze instrumenten
omvatten Pro-Fix™-bladen die passen op de Pro-Fix™-handgreep of
handgrepen met contrahoek. Deze bladen passen specifiek op alle Pro-Fix™-
schroeven.

Opmerking: Gebruik de Pro-Fix™-schr met Pro-

Fix™-schroeven.

Opmerking: Om de oppervlakteafwerking te behouden, moeten deze
implantaten worden gehanteerd met schone, speciaal voor titanium
bestemde instrumenten of met een hand in een talkvrije handschoen.

Opmerking: Om de Pro-Fix™-schroevendraaier los te maken van de
schroef houdt u de schroevendraaier onder een hoek van 45 graden om de
frictieverbinding tussen de schroevendraaier en de schroef los te maken.

Opmerking: Bij gebruik van Pro-Fix™-bladen die zijn ontworpen om op
handgrepen met contrahoek te passen, gebruikt u de door de fabrikant
aanbevolen snelheden om de beste resultaten te bereiken.
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WAARSCHUWING: DIT PRODUCT IS NIET BESTEMD ALS ENIGE
ONDERSTEUNING. DERGELUKE IMPLANTATEN ZIUN NIET BESTAND
TEGEN BELASTING ZONDER ONDERSTEUNING DOOR BOT. ZONDER DEZE
ONDERSTEUNING ZAL NA VERLOOP VAN TIJD BUIGING, LOSRAKEN, UIT
ELKAAR VALLEN EN/OF BREUK VAN DE IMPLANTATEN OPTREDEN.

Materiaalspecificaties:

De schroeven zijn vervaardigd van een titaniumlegering van medische
kwaliteit (ASTM F136) en er wordt uitdrukkelijk gegarandeerd dat deze
vervaardigd zijn van het hierboven gespecificeerde materiaal.

Instructies voor reiniging en sterilisatie:

De fixatieschroeven worden schoon en NIET-STERIEL geleverd (sterilisatie
vereist) en zijn bestand tegen herhaald steriliseren. De fixatieschroeven
zijn bestemd voor gebruik bij slechts één patiént. De instrumenten (blad
en handgreep van de schroevendraaier) worden eveneens schoon en
NIET-STERIEL geleverd (sterilisatie vereist) en zijn bestand tegen herhaald
steriliseren. De instrumenten kunnen herhaaldelijk worden gebruikt voor
het inbrengen van de schroeven, maar uitsluitend na reiniging en sterilisatie
voor elk gebruik. Men moet de instrumenten zo spoedig mogelijk na gebruik
in water of een desinfecteermiddel/reinigingsmiddel laten weken om te
voorkomen dat vuil opdroogt. Bij voorkeur handmatig reinigen. Om het
blad en de handgreep te reinigen, spoelt u deze gedurende minimaal één
(1) minuut af met warm, stromend water. Maak een neutraal enzymatisch
reinigingsmiddel gereed volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Dompel
de hulpmiddelen volledig onder in het gereedgemaakte reinigingsmiddel,
waarbij wordt gelet op alle moeilijk te bereiken plaatsen, en laat de
hulpmiddelen vervolgens minimaal twee (2) minuten weken. Na het weken
moeten de hulpmiddelen onder het oppervlak van het gereedgemaakte
reinigingsmiddel met een zachte borstel grondig worden geborsteld totdat
al het zichtbare vuil is verwijderd. Let speciaal op moeilijk te bereiken
plaatsen. Neem de hulpmiddelen uit de oplossing van het reinigingsmiddel
en spoel ze grondig af onder stromend leidingwater totdat alle resten van
het reinigingsmiddel zijn verwijderd. Tijdens het afspoelen moeten de
hulpmiddelen grondig worden geborsteld met een zachte borstel, waarbij
speciaal moet worden gelet op moeilijk te bereiken plaatsen. Na het
reinigen moeten de hulpmiddelen onmiddellijk goed worden gedroogd met
een schone, zachte doek. Laat de chirurgische instrumenten niet achter
in een ruimte die vochtig is of kan zijn; berg ze op in een droge omgeving
of een omgeving met lage luchtvochtigheid bij een temperatuur tussen
10 en 32 °C (50 en 90 °F). Controleer met het oog of de hulpmiddelen
schoon zijn. Zowel de instrumenten als de schroeven moeten vodr gebruik
worden gesteriliseerd in de Pro-Fix™-sterilisatiebak. OPGELET: Gebruik
niet meer dan dubbellagige sterilisatiedoeken om afdoende sterilisatie
volgens de volgende gevalideerde parameters te waarborgen. De Pro-
Fix™-fixatieschroeven en -instrumenten moeten worden gesteriliseerd met
vochtige hitte volgens een van de twee volgende gevalideerde richtlijnen
voor stoomsterilisatie.



Methode Cyclus | llingsdi
270 °F

Stoom Prevacuiim 132 °C 30 minuten
250 °F .

Stoom Zwaartekracht 121°C 60 minuten

Levering:

Tenzij steriel geleverd met duidelijke vermelding hiervan op het etiket
worden de schroeven voor het Pro-Fix™-precisiefixatiesysteem NIET-STERIEL
geleverd. De schroeven zijn bestemd voor EENMALIG GEBRUIK. NIET-
STERIELE producten moeten véér gebruik worden gesteriliseerd. Gebruik
voor het steriliseren het hierboven beschreven geadviseerde protocol. Niet
gebruiken als de verpakking eerder geopend of beschadigd is.

Voorlichting van de patiént:
Het is de verantwoordelijkheid van de arts om aan de patiént en/
of diens vertegenwoordiger(s) voorlichting te verstrekken over oraal-
maxillofaciale operaties. Deze voorlichting dient een beschrijving van
mogelijke complicaties en uitleg van mogelijke alternatieve producten en
behandelingen te omvatten.

Informatie over MRI-veiligheid:

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de schroeven voor het Pro-Fix™-

precisiefixatiesysteem MR Conditional (onder bepaalde voorwaarden MR-

veilig) zijn. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een

MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

e Statisch magnetisch veldvan 1,5Ten3,0T.

¢ Maximale ruimtelijke gradiént van 3.000 gauss/cm (30 T/m).

*  Maximale, voor het MR-systeem gemelde, voor het gehele lichaam
gemiddelde specifieke absorptie (SAR) van 2 W/kg (normale
bedrijfsmodus).

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden zullen de schroeven
voor het Pro-Fix™-precisiefixatiesysteem naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van minder dan 1,5 °C teweegbrengen na 15 minuten
continu scannen.

Bij niet-klinische tests doet het door het hulpmiddel veroorzaakte
beeldartefact zich voor op een afstand van ongeveer 2 mm van het
implantaat wanneer het in beeld wordt gebracht met een gradiént-
echopulssequentie en een 3,0T-MR-systeem.

Contra-indicaties:

Contra-indicaties zijn onder andere:

* Actieve infecties.

e Overgevoeligheid voor lichaamsvreemd materiaal. Wanneer
overgevoeligheid voor bepaalde materialen wordt vermoed, dienen
er passende tests te worden uitgevoerd om deze mogelijkheid voor
implantatie uit te sluiten.

e Omstandigheden die gewoonlijk leiden tot beperking van het vermogen
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en/of de bereidheid van de patiént om tijdens de genezingsperiode mee
te werken en instructies te volgen.

Een degeneratieve aandoening waarvan de progressie een negatief
effect kan hebben op de aanbrengen van het implantaat.

Onvoldoende bot om het implantaat stevig te verankeren.

Beperkingen van de bloedtoevoer, bestralingsbehandeling en/of eerdere
infecties die kunnen leiden tot vertraagde genezing en een verhoogd
risico van infectie en/of afstoting van het implantaat.

Onvoldoende bedekking met gezond weefsel.

Procedures waarbij sprake is van een niet-steriele omgeving, bijv. open
holten, zoals sinussen.

Mogelijke ongewenste effecten:

Alle complicaties van operaties zijn mogelijk. Complicaties en mogelijke
ongewenste effecten van implantaten kunnen daarnaast het volgende
omvatten:

Verminderde botdichtheid en/of botnecrose door stress-shielding.
Vasculaire veranderingen.

Allergische reactie op of overgevoeligheid voor het metaal van de
fixatiehulpmiddelen.

Zenuwbeschadiging als gevolg van operatietrauma.

Breuk van het fixatiehulpmiddel als gevolg van het niet fuseren of
vertraagd fuseren van botweefsel.

Buiging of breuk van de fixatiehulpmiddelen.

Migreren of losraken van de fixatiehulpmiddelen.

Pijn, ongemak en/of abnormaal gevoel door aanwezigheid van de
fixatiehulpmiddelen.

Oppervlakkige en/of diepe infectie.

Groeibeperking.

Passieve transmigratie van de fixatiehulpmiddelen.
Weefselverkleuring.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

De arts is verantwoordelijk voor het beschrijven en uitleggen van de
volgende waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en complicaties aan
de patiént en/of diens vertegenwoordiger(s) alvorens de chirurgische
procedures uit te voeren.

Draadjes, vingerafdrukken, talk en andere oppervlakteverontreinigingen
of residu’s van latexhandschoenen kunnen reacties op lichaamsvreemd
materiaal of allergische reacties veroorzaken.

U dient te zorgen dat er geen verontreinigende deeltjes op
componenten terechtkomen tijdens het hanteren of implanteren. Dit
kan leiden tot een onjuiste werking van het systeem.

Een geimplanteerd hulpmiddel mag nooit opnieuw worden gebruikt;
hergebruik van een hulpmiddel kan kruisbesmetting veroorzaken.
Overgebleven implantaten die zijn verontreinigd met bloed of
lichaamsvocht moeten worden afgevoerd als medisch afval.

Tot het bot volledig genezen is, dient de fixatie die het systeem biedt
als tijdelijk te worden beschouwd en zal deze mogelijk niet bestand zijn
tegen buitengewone niet-ondersteunde spanningen.

De patiént dient gedetailleerde instructies te krijgen met betrekking
tot het gebruik, de beperkingen en de mogelijke complicaties van het



systeem.

*  Bij de beslissing om het systeem te verwijderen dient rekening te worden
gehouden met het potentiéle risico voor de patiént van een tweede
operatie.

*  Pre-operatieve en operatieve procedures, inclusief kennis van de
chirurgische technieken en de juiste selectie en plaatsing van de
implantaten zijn belangrijke factoren bij een succesvol gebruik van het
systeem.

e Erisaangetoond dat bestralingsbehandeling de kans op een succesvol
resultaat verlaagt.

*  Postoperatief kunnen als voorzorgsmaatregel, voordat
implantatiepatiénten een verdere operatie (zoals tandheelkundige
ingrepen) ondergaan, profylactische antibiotica worden overwogen, met
name bij patiénten met een hoog risico.

Verwijdering van schroeven:

De schroeven zijn niet bedoeld op hun plaats te blijven als permanent
implantaat en moeten daarom na de botregeneratieprocedure worden
verwijderd.

Garantie:

Alle producten zijn gegarandeerd vrij van materiaal- en productiefouten. Er
wordt geen garantie verleend voor andere doeleinden dan vermeld in de
productspecificaties en -documentatie.

WAARSCHUWING: Krach de federal geving in de VS mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts
of tandarts.

Op de etikettering gebruikte symbolen:
Op etiketten op de verpakking kunnen symbolen worden gebruikt om de
herkenning te vergemakkelijken.

B>

Let op
® Niet opnieuw gebruiken
™| Fabrikant
] Fabricagedatum
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Gemachtigd vertegenwoordiger in de EU

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Onder bepaalde voorwaarden MR-veilig



" profix

RECISION FIXATION SYSTEM

OAHTIEZ XPHEIHZ

Elcaywyn:

Eivat kabrjkov tou xpriotn twv mpoidvtwv g Osteogenics Biomedical va
TPOoSLOPIOEL EAV KATIOLO TIPOIOV gival KATAAANAO 1} OXL YL TOV CUYKEKPLUEVO
aoBevr) kol umo TG Sedopéveg meplotdoelg. H Osteogenics Biomedical
arnoroteital kaBe guBLVN, pNTA i clwTnPR, KoL Sev EXeL Kapia uTIoXPEwoN
yla kapia dpeon, EUpeon, KUPWTKA 1 GAAN Inpia, Ttou Ba rpokVLYEeL amnd 1y oe
OUVSUAOHO pE OTIOLASATIOTE OPAAHATA EMAYYEAUATIKNG KPLONG 1 TIPAKTIKAG
og 0,TL adopa TN XProN 1 TNV EYKATACTACN TwV TPOIOVTwWY tng Osteogenics
Biomedical.

ZHMANTIKO: Atafdote to mapdv €VOeTo cUoKEUATiag 0TO GUVOAS TOu PV
ano t Xprion Kot akoAouBroTe POCEKTIKG OAEG TG 08NyieC.

Nepypadn:

To olUotnpa akpLBolg kaBAwang Pro-Fix™ amoteleitat and Bideg Slapopwv
HeyeBwy, amd TO OUCTNHA EPYOAEIWV TIOU XPNOLMOTOLE(TAL yia TV
TOMoBETNON TwV BLEWV KaL A TOV TEPLEKTN ATTOCTEPWONG.

Evdeigeig:

To ovotnua  akpBolg kabrdwong Pro-Fix™ xpnotgoroleitat ywa ™
otaBeponoinon, tnv kKaBrAwon r/Kat TV UTOOTAPLEN OOTIKWY LOOXEVHATWY,
UKWV TARpwong 00tol A/Kat HEPBPavwV dpayHol TIou XpnoLLoToLoUvToL
YLOL TNV avayévvnon Tou 00ToU OTNV OTOHATIKA KOAOTNTA.

Obnyieg xpriong:

Katd tn Sidpketa tng tonoBétnong Kat TG KaBAAWONG Twv TEXVOAOYLKWY
TPOIOVTWY UITOPOUV VOl XPNOLHOTIONBoUV SLAdOPEG XELPOUPYIKEG TEXVIKEG.
Ta onueia TonoBETNONG KAl OL TEXVIKEG TIOU XproLponotouvTal enadievral
OTN SLAKPLTLKY EVXEPELA TOU XELPOUPYOU. MpLv artd TN XELPOUPYLKN EMEUBaON,
Slaodariote 6tL untdpyel Stabéotpo to KatdAAnAo clotnua epyaieiwv. To
obotnpa epyaleiwv nephapBdvet Aemideg Pro-Fix™ mou edoppolouv otnv
XewpoAaPr) Pro- Fix™ 1 oe e§aptripata Xelpog avtiBetng ywviag. Ot Aemibeg
QUTEG edappOlouV el8IKA oe ONEG TLG BiSeg Pro-Fix™.

Inpeiwon: Xpnowonoujote povo to katoaBidt Pro-Fix™ pe tg Bideg Pro-
Fix™.

Inpeiwon: MNa t Swatipnon tou dwipi G TNG LG G, 0 6
Twv epdutELpATLV QUTKVY Ba TlpEﬂEl va yivetau pe kaBapd epyodeio nov
£ivat E161KA yLo TITavLo 1) HE yavTia xwpis movdpa.

Inpeiwon: Na va déoete 10 katoaBibt Pro-Fix™ amd tn PBida,
yeipete 0 KuwaBuSt ot ywvia 45 uotpwv WOTE Vo XAAAPWOEL KaL Vo
Aguo: n oOvéeon pe ebappoyr TPPRG petagh tou katoaPLsiod

KoL TG Bt&ac.

Inpeiwon: katd T Xprion twv Aenidwv Pro-Fix™ mou eivat oxeSiacpéveg



yla va epappdlouv oe efaptripata Xelpdg avtiBetng ywviag, akoloudriote

s G TOU Kar ) OXETIKA ME T ywvia, WOTE va EMTUXETE
BéAtiota anoteAéopara.

MPOZOXH: TO NPOION AYTO AEN NPOOPIZETAI Q2 TO MONAAIKO ZTOIXEIO
YMNOZTHPIZHZ. KANENA MAPOMOIO EM®YTEYMA AEN MMOPEI NA ANTEZEI
TA ®OPTIA TOY ZQMATOZ XQPIZ THN YMOZTHPIZH TOY OZTOY. ZE AYTH THN
MEPINTQZH, OA ZYMBEI TEAIKA KAMWH, XANAPQZH, ANOZYNAEZH H/KAI
©PAYZH TON EMOYTEYMATQN.

Mpobiaypadég uhkov:

OL Bibeg elvart KATOOKEUAOUEVEG OO KPAHA TLITAViou LoTplkoy tumou (ASTM
F136) KoL apEXETAL PNTH EyYUNON KATAOKEUNG HE TLG avWTEPW Ttpodiaypadég
UAkoU.

06nyieg kaBaplopov Kat i :

Ou Bibeg kaBhAwong moapéxovrat kabapég kot MH AMOITEIPQMENEZ
(amauteital  amootelpwon) kat pmopolv va avté§ouv ot TOAAQTAEG
anootelpwoelg. Ot Bideg kabridwong mpoopifovtal y xpnon oe évav
povo aoBevry. To clotnua epyadeiwv (Aemida katoafdol kat xetpolafn)
napéxetal kabapod kat MH AMOITEIPOMENO (amaweitat amooteipwon)
KO WITOPEL vaL avTé€eL og TOAAMAEG AMOOTEPWOELS. To cUoTnpa epyaieiwy
Hropel va xpnotpornownBet ToAEG GopEg yia Ty eloaywyn twv Bdwy, povo
edooov €xel kaBaploTel kat armootelpwbel pwv ard kabe xprion. Ta epyaieia
Ba mpénel va epParttifovial o VEPO 1 O QUTOAUHAVTIKO/OITOPPUTTAVTLKO
600 TO SUVATOV GUVTOHOTEPA HETA TN XPHON, WOTE VO QITOTPEMETAL TO
OTEYVWHA TWV UTIOAELUUATWY. [POTIUATOL O HN QUTOHATOG KABOPLOUOG.
Ma tov kaBaplopd, ekmAUvete Tn AemiSo Kat tn XewpoAafr) pe {eoto,
TPEXOUHEVO VEPD YLO TOUAAXLOTOV €vat (1) Aerttd. MpoeTolndote 10 oudétepo
EVIULKO QIOpPUTIAVTIKO CUUPWVO ME TG CUCTAOELS TOU KOTAOKELOOTH.
EpBarttiote mAfpWE T TEXVOAOYLKG TTPOIOVTOL OTO QTOPPUTIOVTLKO TIOU EXETE
TIPOETOLUAOEL, TPOoEXOVTOG OAa Ta SuoTipdotta onpeia Kat Emetta adrjote To
TEXVOAOYLKO TIPOIdV epBarTiopévo yia Touldxtotov Vo (2) Aemtd. Metd thv
gupartion, Bouptoiote KaAA To TEXVOAOYLKE TIPOTIOVTA XPNOLUOTIOLWVTAG HLAL
Bouptoa pe LoAaKES TPIXEG KATW artd TNV ETLPAVELQ TOU QITOPPUTIAVTLKOU TIOU
£XETE TIPOETOLHAOEL, £wG OTOU adatpeBouv Aot oL opartol pumoL. Mpoogtte
Wlaitepa ta Suompootta onpeia. AGatpéote Ta TEXVOAOYIKA TtpoidvTa and
T0 SLEAUpA AOPPUTIAVTIKOU KAl EKTAUVETE OXOAAOTIKG LE TPEXOUEVO VEPO
Bpuong, £wg dtou armopakpuvBoUv GAA T KATAAOUTO TOU QITOPPUTIAVTLKOU.
Katd tn Sudpkela tg €kmAuong, Bouptoiote kahd Ta TEXVOAOYLIKE TIpOiOvTa
XpnotponowwvTag pia Boluptoa pe HOAAKES TPIXES, TtpooExovTag SLaitepa T
Suomnpootta onpeia. MeTd tov KABAPLOHO, CTEYWWOTE OUECWS OYXONAOTIKA
T TEXVOAOYLKA TIPOLOVTQ, XPNOLUOTIOLWVTAG €va Kabapo, paiakd mavi. Mnv
adrveTe Ta XELPOUPYIKA epyaleia oe pépog mou eivat 1) Ba pmopovoe va
givat uypd 1 votiopévo. Na pudooovtat oe oTeyvd epBEANoV/mepBEANoV
pe Aiyn vypaoia, oe Beppokpacia petagy 10-32 °C (50-90 °F). Embswpriote
OTTTLKG T TEXVOAOYLKA TTPOiOVTa WOoTe va eivat kabapd. Tooo ta epyodeia, 660
KoL oL BISEG TIPETIEL VOl OTTOCTELPWIVOVTAL OTOV TIEPLEKTN ATTOOTEPWONG Pro-
Fix™ mpwv amd tn xprion. MPOZOXH: Mnv unepBaivete tn SUTAR mepttuAgn
WOTE va 5LaodaNiOETE EMAPKN OMOCTEIPWON HE TLG AKOAOUBEG ETUKUPWHEVES
TapapeTpous. Ot Bideg kabrdwong Pro-Fix™ kat To cvotnpa epyadeiwv Ba
TIPETIEL VOL QITOCTELPWVOVTAL HE LYPH BEpUOTNTA, XPNOLUOTOLWVTOG pia artd
TG aKOAOUBEG ETUKUPWHEVEG KATELBUVTAPLEG 08nyieq QmOoTElpWONg He
aTHO.




Mé£Bobog KokAog Osppokpaocioa Xpovog €kBeong
, 270 °F ,
Atuog Mporarepyaoia kevol 132°C 30 Aemta
s | swme | 200 | conenme
C
Tpomnog 51abeong:

EKTOG Kl EQV TIOPEXOVTAL QITOCTEPWHEVEG Kot EUGAVIG ETUCNUACHEVEG WG
QMOOTELPWHEVES, OL BiSeg Tou ouoTthpatog akpBous kabrAwong Pro-Fix™
napéxovtat MH ANOZTEIPQMENEZ. Mpoopiovtat MA MIA MONO XPHZH.
Ta MH ANOZTEIPQMENA Tpoidvta TPEMEL VoL QIOOTELPWVOVTAL TIPWV oo
T Xpron. ATOCTELPWOTE CUUPWVA HE TA TIPOTEWOUEVA TIPWTOKOAAA TIOU
TiepLypddovral o mdvw. Mn XpnoLOTIOLELTE TO TIPOIOV €AV N GUCKEVOGLA
£XEL aQVOLXOEL TtponyoUpEVWG N €XEL UTIOOTEL {NHLG.

Evnuépwon acBevoug:

O xewpoupydg dépel Ty eublvn va evnpepwoeL Tov aobevr r/kal Toug
EKTIPOOWIIOUG TOU OXETIKAL ME TN OTOUATO-yVaBOMPOOWIIKY XELPOUPYIKN
enépBaon. H evnuépwon Ba mpémel va mep\apBdvel pa mepypadr
TWV OXETIKWY ETUTAOKWV KAl Wit €MeEAynon Twv mlavwv eVAAAAKTIKWY
TPOIOVTWY Kat BEPOTELWY.

MAnpodopieg yia tnv achdaAeia o€ payvntikii topoypadio

Mn kAwikég Sokipég €xouv katadeifel OtL ol Bideg Tou ocuoTipaTOg

akptBoug kaBnAwong Profix eivatr aodalei yia payvntkr topoypadia und

TpoUToB£oel. ‘Evag aoBeviG e QUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Wropel va

urtoPANnBel pe aoddlela o 0dpwon o CUCTNUA LOYVNTIKAG Topoypadiag,

uTo TG akOAouBeg polnoBETELS:

e JtaTko payvntko medio 1,5 Tkat 3,0 T

e Méylotn xwpkr StaBadpion 3.000 gauss/cm (30 T/m)

o Méywotog edkog pubuog amoppodnong (SAR) peooTNpéVOG yLa
OO TO OWHQ, OMWG QUTOG aVadEPETAL QMO TO CUCTNUO HOYVNTIKAG
Topoypadiag, ioog pe 2 W/kg (kavovikdg tpomog Aettoupyiag).

Yno g mpounoBécel; odpwong mou kabopilovtal mopandvw, ot Pideg
Tou cUOTAHATOG akplBoUg kaBrAwong Profix avapévetal va mpokaAécouy
Héylotn avodo Beppokpaciog xaunAotepn and 1,5 °C petd and 15 Aemtd
OUVEXOUG OApPWOnNG.

e pn KAWKEG SOKLMEG, TOL TEXVAHOTA EWKOVACG TIOU TIPOKAROnkav omd
TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV EKTEIVOVTOL OF QMOOTOON TEPITOU 2 mm and To
eudUTELHA, KATA TV ATEEWKOVLON pe akoAouBia MaApwv nxolg Babuidwong
KoL oUOTNHA HoyvNTIKAG Topoypadiog 3,0 T.

Avtevbeifelg:

Ot avtevdeifetg meplapBdavouy, HeTagl aAwv, TiG ENG:

*  Evepyég AoLpwEELS.

e EuawoBnoia oe §évo owpa. Z€ MEPUTTWOELG OTLG Omoieg mbavoloyeitat
euaoBnoia oe UAkA, Ba ipénet va Stevepyouvtal KatdAAnAeg e€eTdoeLg
WOTE VOl ATOKAELOTEL UTH N TWOAVOTNTA TPV O TNV EPPUTEUOH.

e KQtooTAoelg TOU TEVOUV va TIEPLOPICOUV TNV KAVOTNTA H/KaL Thv
mpoBupia Tou acBevolg va cuvepyaoTel Kat va akoAoUBAGEL TIG 08nyieg



KOTd T SLdpKeLa TG mepLddou emoUAWoNG.

*  Ornowadrnote ekpUNOTIKA VOOOG, N eEEAEN TnG omolag Ba propoloe va
EMNPEACEL SUOUEVWG TNV TOTOBETNON TOU EUGUTEVHATOG.

*  AVEMQAPKIG TOCOTNTO 00TOU YL Tr) OTEPEQ KAONAWON TOU EPPUTEUUATOG,.

e MMepLopLopOl QUUATIKAG TIAPOXHG, aKTVOBEpamEiag f/Kal TPONYOUHEVES
AOLUWEELG OL OTOLEG WIMOPEL VaL TEVOUV va. TIPOKAAECOLV TIAPATACH TNG
enoUAwong kat avgnon g rmbavotntag Aoipwéng f/kat anodppudng tou
gpduTELHATOC,

e Avemapkrg kGAun pe vy LoTd.

*  Al0SIKAOIEG OTLG OTOLEG UTLAPXEL U OTELpO TtEPLBAAAOY, SNAASK] AVOLKTES
KOWOTNTEG, OTIWG TaPappiviot KOATIOL.

MBavég averBUUNTEG EVEPYELEG:

‘O\eg oL €MUTAOKEG TOU OXETI{OVIAL ME T XELPOULPYWKN emépPaocn eivat

TuBaveég. Ot eMUTAOKEG Kat oL TuBavEG averBUNTEG EVEPYELEG TTOL OXeTi{ovTaL

He Ta epdutebpata, prnopolv emutpdodeta va mephapBavouy ta e§g:

e Meiwon tng mukvOTNTAG TOou 00ToU A/KaL VEKPWON Tou 00ToU AdYw
anoduyng doptiong.

®  AyyelakéG aAAQVEG.

*  AMepywn avtidpaon 1 evawoBnoia ota PETAAND TWV TEXVOAOYLKWY
TPOIOVTWY KaBNAWoNG.

*  Neuptkr] BAGBN AOYw XELPOUPYLKOU TPAUUATOG,.

*  Opavon Tou TeEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG KABNAWONG Adyw LN WpWong 1
KaBUOTEPNUEVNC TWPWONG TOU 0OTKOU LOTOV.

e Kaupn f Bpaion Twv TEXVOAOYLIKWV TPOioVTWY KabAAwong.

*  Metakivnon f XaAdpwaon Twv TeXVOAOYLKWV TPOoiovVTwY KaBrAwong.

*  Alyog, duodopia n/kat pn duotoroyikh aioBnon Adyw g mapouvoiag
TWV TEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY KaBriAwong.

e EmutoMig i/kat ev Tw BEBeL Aotpwén.

*  [ePLOPLOPOG TNG AVATTTUENG.

*  TaBNTKA HETAKIVNON TWV TEXVOAOYLKWV TTPOIOVTWY KaBrAwong.

*  Xpwon Twv LoTWV.

Mpoetd 1! Ko tpOpUAGE;

O atpodg eivar umelBuvog va TeplypaPeL Kal va e§NYROEL TIG akOAoUBEg

TIPOELSOTIOLOEL;, TPOPUAGEELG Kal €MUTAOKEG oTov aoBevr fi/kal oToug

QVTUTPOOWITOUG TOU, TIPOTOU TIPOXWPIOEL HE TG XELPOUPYLKEG EMEUPATELS:

e To xvoUuSi, Ta amotunwpata, n ToUSpa Kat GANeG emidavelaké
HOAUGHATIKEG OUOLEG 1) KATAAOUTOL ad TaL YAVTLOL oo AGTES Utopouv va
nipokaAéoouv alepyiki avtibpaon i avtidpaon £évou owpatog.

e Anaueitat mpoooxy wote va SwaodaAotel 6Tl Sev  elodyovral
OWHOTIBLOKEG HOAUCHATIKEG OUCLEG oTa E§apTrpaTa KATd TV EPdUTEUCN
) TOV XEPLOUO TOUG. AUTO Ba Urtopouoe vo TPOKOAETEL e0hOApEVN
anddoon Tou CUCTAHUATOG.

*  Aev Bo TIPEMEL TOTE VA EMAVAXPNOLUOTIOLEITAL TIOTE €Val EPPUTEUUEVO
TEXVOAOYIKO  Tpoidv. H  emavaypnotpornoinon evdg  TtexVoAoykoU
T(POIOVTOG Uropel va pokaléoet StaotaupoUpevn poAuvon.

e Taepdutelparta ou nepicoedav Kot Ta onoia £xouv LoAuVOEL pe aipa
1) CWHATIKA UYPA Bal TPETEL va. aroppirttovTal wg LaTpikd ardBAnTa.

¢ Ewg 6tou olokAnpwBel n emoVAwon tou ootoy, n kabriAwon mou
TapEXETAL Ao To cUotnpa Ba TpEneL va Bewpeitat mpoowpivn kat Sev
Hrtopet va avte€el oe umepBoAka poptia xwpig umootpEn.

*  Oa MPEMEL VoL TIOPEXOVTAL OTOV a0BEV AEMTTOUEPELG 08NYiEG OXETIKA HE
™ XPAoN, TOUG TEPLOPLOHOUG KA TLG TLOAVES EMUTAOKEG TOU CUOTHHLATOG,




e KdBe amddaon ya v adaipeon tou cuotipatog Ba TPEMEL va
AapBdvet umon tov Bave kivduvo mou Slatpéxel o aoBevig and pia
SeUTEPN XELPOUPYLKT EMEUPOON.

®  OL TIPOEYXELPNTIKES KOL OL EYXELPNTIKEG SLadikaoieg, mephapBavopévng
NG YVWONG TWV XELPOUPYLKWY TEXVIKWV Kal N KATAAANAN emoyn Kot
TOnoBETNON Twv EPPUTEVNATWY Elval ONUAVTIKOL TTAPAYOVTEG yia TV
EMUTUXNHEVN XPFON TOU CUCTAHATOG.

e H aktwoBepaneia éxel katadeyBel dtL pewwvel v bavotnta evog
EMITUXNUEVOU QTOTEAECHATOG,.

e TIpOEYXEPNTIKE, WG METPO TipodUAagNG, Tpotol oL aoBevelq pe
epdutebpata UMoPANBOUV CE TEPALTEPW XELPOUPYIKEG EMEUPAOELS
(omwg oSovTlaTpikéS EMEUPATELS), Uropel va e§eTaoTel n mpodUAAKTIKY
Xopriynon avtBlotikwy, 8ikd oe acBeveig upniol kwvdivou.

Adaipeon Bidag:

Ou Bideg dev mpoopilovtatl va mapapeivouv otn B€on TOUG WG MOV
epdutelpaTa Kal, CUVENMWG, Ba Tpémel va adalpoldvial YETE amd T
Sladikaoia 0oTIkAG avayévwnong.

Eyyunon:

‘O\a ta rpoidvta Stabétouv eyyUnon Ot eivat amaAlaypéva amod EAATTWHAT
600V adopd T UMKA KOL TNV KATAOKEUT) TOUG. AgV TTApEXETAL Kapia eyyunon
yla omolov8nmote GANO OKOTIO €KTOG Qtd QUTOV TIOU avadEPETaL OTLG
TpoSiaypadE KaL TV EMLOARAVON TOU TTPOIOVTOG,.

MPOZOXH: H Opoomnovsiaki NopoBeaia (twv H.MN.A.) emtpénel tnv nwAnon

QUTHG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOoi6VTOG HOvo amd Latpd 1 oSovtiatpo f Katdmv
€VTOANG auToU.

ZUpBoAa emoHpavVOnG:

2TV EMOARAVON TNG CUOKEVAGLOG UIOPEL va xpnotpornonBouv cUpBola yia
gUKoAn Tautomnoinon.
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ApOUAG KaTtaAdyou
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MNoodtnta

E€ouctodotnpévog aviutpdownog otnv Evpwraikn Kowdtnta

JupBouleuteite Tig 08nyieg xpriong

AcdaAEC yLa payvnTikr topoypadia umnd npoinobéoelg
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profix

RECISION FIXATION SYSTEM

HUGNG DAN SU DUNG

Gidi thiéu:

Ngudi dung san pham Osteogenics Biomedical cé trach nhiém xac dinh
xem san pham cé phi hop véi bénh nhan va hoan canh cu thé hay khéng.
Osteogenics Biomedical tir ch8i moi trach nhiém phap Iy, du I3 rd rang hay
ngu y, va s& khang chiu trach nhiém cho bat ky thiét hai truc tiép, gian tiép,
mang tinh trirng phat hodc thiét hai khac phat sinh tir hodc lién quan dén bat
ky sai sét nao trong danh gia hodc thyc hanh chuyén mén khi st dung hodc
13p dét cac san pham cla Osteogenics Biomedical.

QUAN TRONG: Vui long doc toan bd t& huéng din nay truéc khi dung va
can than lam theo tit ca cac hudng dan.

Mé ta:
Hé théng c8 dinh chinh xéac Pro-Fix™ bao gdm céc vit cé nhiéu kich c& khac
nhau, dung cu dung dé gén vit va hop dung khir trung.

Chi dinh:

Hé théng c6 dinh chinh xac Pro-Fix™ dugc st dung dé én dinh, ¢6 dinh va/
hodc hé tro ghép xuong, vat liéu tram xwong va/hodc mang chén duoc st
dung dé tai tao xwong trong khoang miéng.

Hwéng dan st dung:

C6 thé str dung nhiéu ki thuat phiu thuat khac nhau trong qua trinh dit va
& dinh thiét bi. Vi tri va k{ thuat d&t s& do bac s phau thuat quyét dinh. Hay
dam bao c6 d0 dung cu thich hop trudc khi phau thuat. Thiét bi bao gom céc
ludi Pro-Fix™ vira khdp véi tay cdm Pro-Fix™ hodc tay cdm géc cong. Nhitng
ludi nay vira khdp vai tat ca cac loai vit Pro-Fix™.

Lwu y: Chi st dung tua vit Pro-Fix™ véi vit Pro-Fix™.

Lwu y: D& bdo ton bé mit hoan thién, nhitng thiét bj cay ghép nay phai
duwoc xir ly bing dung cu chuyén dung sach danh cho titan hoic deo ging
tay khéng cé bét talc.

Lwu y: DE thao tua vit Pro-Fix™ ra khéi vit, hdy nghiéng tua vit & géc 45 do
dé néi 16ng va gidi phéng lwc két ndi ma sat giira tua vit va vit.

Luu y: khi st dung lui Pro-Fix™ dugrc thiét k& dé vira khép véi cac tay
khoan nha khoa, hdy 1am theo khuy&n nghj vé t&c dd clia nha san xuat dé
c6 duoc két qua tot nhat.

THAN TRONG: SAN PHAM NAY KHONG PUQC THIET KE BE LAM MOT
PHUONG TIEN NANG D& DUY NHAT. KHONG CO THIET Bl CAY GHEP NAO
€O THE CHIU BUQC TAI TRONG CUA CO' THE NEU KHONG CO SU NANG D&



cUA XUONG. TRONG TRUONG HOP NAY, VIEC UBN CONG, THAO LONG,
THAO RO1 VA/HOAC V& CUA THIET B| CAY GHEP CUBI CUNG SE XAY RA.

Théng s6 ki thuat clia vat liéu:

Cac &c vit duogc lam bang hop kim titan dat chudn dung trong y t& (ASTM
F136) va duoc bdo dam rd rang 1a dugc ché tao theo cac théng s6 ki thuat
vat liéu néu trén.

Huwéng din vé sinh va tiét trung:

Cac vit ¢6 dinh duoc cung cap & didu kién sach sé va KHONG VO TRUNG (can
phai tiét trung) va cd thé chiu dugc nhidu [an tiét trung. Vit ¢d dinh chi danh
cho mét bénh nhén st dung. Céc thiét bi (ludi tua vit va tay cdm) cling duoc
cung cap & diéu kién sach s& va KHONG VO TRUNG (can phai tiét tring) va cé
thé chiu dwgc nhiéu Ian tiét trung. C6 thé sir dung dung cu nay nhiéu lan dé
dt vit, nhung chi sau khi dwoc vé sinh va tiét tring trudc mdi [an s dung.
Can ngam dung cu trong nuwdc hodc chat khir trung/chat tay rira cang sém
cang t6t sau khi sir dung dé tranh cdc chd béan bj kho. Uu tién vé sinh bang
tay. Dé vé sinh, hady rira ludi va tay cdm béng nudc dm xa voi trong it nhat
mét (1) phat. Chuan bi chat tdy rira enzyme trung tinh theo khuyén nghij clia
nha san xudt. Ngadm toan bo thiét bj vao chat tay rlra da chuan bi, chii y dén
4t ca cac viing kho tiép can, sau d6 ngam thiét bj trong t6i thiéu hai (2) phut.
Sau khi ngam, chai ki céc thiét bj bang ban chai [dng mém bén dudi bé mat
chat tay rlra da chudn bj cho dén khi loai bd hét chat ban nhin thay duoc.
Dic biét chd y téi nhitng vuing khé tiép can. LAy thiét bj ra khéi dung dich tay
rlra va rira sach dudi voi nuéc chay cho dén khi loai bo hét cin chat tay rira.
Trong khi rira, hdy chai ki cac thiét bi bing ban chai I6ng mém, dic biét chu
y dén nhitng vung khé ti€p can. Sau khi vé sinh, ngay 1ap tirc lau kho thiét bi
bang vai sach va mém. Khong dé dung cu phau thuat & bat ky khu virc nao
am wét hodc cé thé bi am uwét, bdo quan & moi truong khé rdo/cé do am
thap tir 50-90°F. Kiém tra d6 sach cta dung cu bing mat thuong. Ca dung
cu va 8c vit déu phai duwoc tiét trung trong hop tiét trung Pro-Fix™ trudc khi
st dung. Trurdc khi tiét trung, tat ca cac thiét bi phai duoc xac nhan la khd
hoan toan trudc khi cho vao bao bi, tui hodc hop tiét trung cirng tuwong Ung.
THAN TRONG: Khéng gdi qua hai lép dé dam bao khir tring day da theo cac
théng s6 da dugc xac nhan sau day. Vit ¢6 dinh va dung cu Pro-Fix™ phai
duoc tiét trung bang nhiét am, sir dung mot trong cac hudng dan tiét trung
bang hoi nuéc da duoc xac nhan sau day.

Phuong phap Chu ky Nhiét d& Théi gian tiép xdc
i 5 Trudc khi hat 270°F ha
Hoi nwéc rugce khi hd 132 °C 30 phat
chan khéng
Hoi nué Trong luc 250°F hu
oi nudc ong lu 121°C 60 phut
Quy cach:

Vit ctia Hé thdng c6 dinh chinh xéc Pro-Fix™ duoc cung cap KHONG VO
TRUNG trir khi duogc tiét trung va dan nhan rd rang. Ching dugc thiét ké



dé& CHi SU’ DUNG MOT LAN. Céc san pham KHONG VO TRUNG phai duoc
tiét trung trude khi st dung. Tiét trung theo quy trinh dugc dé xuat & trén.
Khéng st dung néu bao bi d3 duoc mé trude dé hodc bi hw hong.

Huwéng dan bénh nhan:

Bac sTc6 trach nhiém hudng din bénh nhan va/hoic (nhirng) ngudi dai dién
clia bénh nhan vé phau thuat rdng ham mat. Huéng dan bénh nhan phai
bao gém mé ta vé cac bién chirng lién quan va gidi thich vé cac sn pham va
phuong phép diéu tri thay thé tiém ning.

Thong tin an toan khi chup MRI

Céc thir nghiém phi lam sang d chirng minh rang Vit clia Hé théng c6 dinh

chinh xdc Profix cé thé dung trong méi trudng cdng hudng tir (Magnetic

Resonance, MR) cé diéu kién. Bénh nhan cé céy thiét bi nay cé thé duoc

chup quét an toan trong hé théng MR néu dép tng cac diéu kién sau:

e Titreongtinh1,5Tva3,0T

* D déc khéng gian t8i da 1a 3000 gauss/cm (30 T/m)

e Héthdng MR t6i da dugc bdo cdo, ty 1& hap thy riéng trung binh toan than
(specific absorption rate, SAR) la 2 W/kg (Ché do hoat dong binh thuong)

Trong cac diéu kién chup quét dwoc xac dinh & trén, Vit cia Hé théng c6 dinh
chinh xac Profix du kién s& tao ra mirc ting nhiét dé t8i da duédi 1,5°C sau
15 phut quét lién tuc.

Trong thir nghiém phi Iam sang, hinh anh nhiéu do thiét bi gay ra kéo dai
khoadng 2 mm tir phan cay ghép khi chup bang chudi xung diém vang khuynh
d6 va hé thng MR3.0T.

Chéng chi dinh:

Chéng chi dinh bao gdm nhung khéng gi¢i han & nhitng diéu sau day:

*  Nhi&m trung thé hoat dong.

*  Nhay cdm véi di vat. Khi nghi ng& ¢é tinh trang nhay cdm véi vat liéu, can
phai thue hién cac xét nghiém thich hop dé loai trir kha ning nay trudc
khi cay ghép.

e Cactinhtrang c6 xu huéng han ché kha nang va/hodc y chi hop tacva lam
theo huéng dan clia bénh nhan trong thoi gian lanh vét thuong.

e BAt ky bénh thodi hda nao ma khi tién trién cé thé anh hudng xadu dén
viéc dit thiét bj cy ghép.

s Luogng xuwong khdng dd dé neo chit thiét bi cdy ghép.

e Mau cung cap han ché, xa tri va/hodc nhiém trung trudc dé co thé lam
cham qua trinh lanh vét thuong va lam ting kha nang nhiém tring va/
hogc dao thai thiét bj cdy ghép.

e Do che phu ciia mé khde manh khéng du.

e C4c thl thuat duoc thyc hién trong méi trudng khong tiét trung, tic la
cac khoang hd, ching han nhu xoang

Tac dung bat Igi 6 thé xay ra:

Tét ca cac bién ching lién quan dén phau thuat déu cé thé xay ra. Ngoai ra,
céc bién chirng va tac dung bat loi c6 thé xay ra lién quan dén viéc cdy ghép
c6 thé bao gom:



Giam mat d6 xuwong va/hodc hoai tir xwong do phan xuong phia trén can
khong chiu luc.

Thay d8i mach mau.

Phan (*ng di ing hodc nhay cam véi kim loai d6i véi cac thiét bi ¢ dinh.
T6n thuong than kinh do chan thuong phau thuat.

Bé thiét bi ¢ dinh do mo6 xuong khong lign hoic lién cham.

Thiét bi ¢6 dinh bj udn cong hoic gay.

Thiét bi c6 dinh bi dich chuyén hodc léng léo.

Pau, khé chiu va/hodc cdm gidc bat thuong do sy hién dién cla thiét
bi c& dinh.

Nhiém truing néng va/hoic sau.

Han ché ting trudng.

Su dich chuyén thu déng cla thiét bj c& dinh.

M6 bi nhuém ban.

Céanh bao va phong ngira:

Béc sTcd trach nhiém mé ta va giai thich cac canh bao, bién phap phong ngira
va bién chirng sau déy cho

bénh nhan va/hodc (nhitng) ngudi dai dién cla bénh nhan truwéc khi tién
hanh phau thuat:

X0’ Vai, van tay, bot talc va cac chat gdy nhim bé mat hodc cin ba khac
tlr gang tay cao su c6 thé gy ra phan (rng d6i véi di vat hodc phan rng
di trng.

Can phai can than dé dam bao cac chat gdy nhiém dang hat khéng xam
nhap vao cac bd phan trong qud trinh cay ghép hodc xtr Iy. Viéc nay cé thé
dan t6i hé théng hoat dong khong dting cach.

Khéng bao gi& duoc tai sir dung thiét bi da dung cdy ghép; viéc téi st
dung c6 thé gay ra tinh trang lay nhiém chéo.

Céc vat liéu cay ghép con lai bi dinh mau hodc dich co thé phai dugc loai
bo nhu chat thaiy té.

Cho dén khi xwong lanh hoan toan, viéc ¢ dinh bing hé théng nay chi
duoc coi la tam thoi va cd thé khdng chiu duoc dp luc 16n khi khong
dugc nang 4.

Can cung cdp cho bénh nhan hudng dan chi tiét vé cach st dung, han ché
va cac bién chirng cé thé xay ra clia hé thong.

B4t ky quyét dinh nao vé viéc thao bd hé théng ciling phai can nhic dén
nguy co tiém an cho bénh nhan khi phai phau thuat [an thi hai.

Cac quy trinh tién phau va phau thuat, bao gdm kién thirc vé cac ky thuat
phéu thuat va lya chon ciing nhu dat thiét bj cdy ghép dung céch, la
nhitng can nhic quan trong dé sir dung thanh cong hé théng.

Xa tri d& duoc chirng minh I3 1am gidm kha néng thanh céng.

Sau khi phau thuét, trudc khi bénh nhan cdy ghép trai qua bat ky cudc
phau thuat nao khac (chang han nhu céc thi thuat nha khoa), c6 thé can
nhéc dung khang sinh dy phong, déc biét & nhitng bénh nhan cé nguy co
cao, nhu mét bién phdp phong ngtra.

Thao vit:
Vit nay khong duoc thiét k& dé gitr nguyén tai chd nhu mot thiét bj cay
ghép vinh vién va do d6 can phai duoc thdo bd sau qua trinh tai tao xuwong.



Bao hanh:

Tét ca san pham déu duoc bao hanh khéng cé 16i vé vat liéu va tay nghé.
Khéng c6 bdo ddm nao duoc dua ra cho bat ky muc dich nao khac ngoai
thong s6 ki thuat va nhan méc san pham.

THAN TRONG: Luat lién bang (Hoa Ky) han ché chi dwgc mua thiét bi nay
khi ¢6 chi dinh cta béc si hodc nha si.

Ky hiéu nhan:

Cac ki hiéu c6 thé duoc st dung trén nhan bao bi dé dé nhan biét.
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Thén trong

Khéng dugc téi st dung
Nha san xuat

Ngay san xuat

S6 16
S6 danh muc

San pham khong vé trung

S8 lwong

Pai dién dugc Gy quyén tai Cong déng Chau Au
Tham khao huéng dan sir dung

Dung dugc trong méi trudng MR cé diu kién
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