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EN

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 manufacturer’s speed recommendations 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, 
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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.

Method Cycle Temperature
Exposure 

Time

Steam Pre-vacuum 270°F
132°C 30 minutes

Steam Gravity 250°F
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 
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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 1.5 T and 3.0 T.
	• 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.

	• 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.
	• 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. 
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	• 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 
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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.

		  Caution

		  Do Not Reuse

		  Manufacturer

		  Manufactured Date

		  Lot Number

		  Catalog Number

		  Not Sterile Product

		  Quantity

		
Authorized Representative in the European Community

		  Consult instructions for use

		  MR Conditional
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Einführung:
Der Benutzer von Produkten von Osteogenics Biomedical ist dafür 
verantwortlich, zu bestimmen, ob ein Produkt für einen bestimmten Patienten 
oder Umstand geeignet ist oder nicht. Osteogenics Biomedical lehnt jegliche 
ausdrückliche oder stillschweigende Haftbarkeit ab und übernimmt keine 
Verantwortung für direkte, indirekte, pönalisierende oder andere Schäden, die 
aus oder im Zusammenhang mit Fehlern im professionellen Urteilsvermögen 
oder Praktiken zum Gebrauch oder zur Installation von Produkten von 
Osteogenics Biomedical entstehen.

WICHTIG: Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte Packungsbeilage durch 
und befolgen Sie sorgsam alle Anleitungen.

Beschreibung:
Das Pro-Fix™-Präzisionsfixationssystem besteht aus Schrauben verschiedener 
Größen, den Instrumenten zur Platzierung der Schrauben und dem 
Sterilisationsbehälter.

Indikationen:
Das Pro-Fix™-Präzisionsfixationssystem wird zur Stabilisierung, Fixation und/
oder Unterstützung von Knochentransplantaten, Knochenfüllmaterialien und/
oder Barrieremembranen zur Regeneration von Knochen in der Mundhöhle 
verwendet.

Gebrauchsanleitung:
Während 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 
Verfügung stehen. Im Instrumentarium sind Pro-Fix™ Klingen enthalten, die 
mit dem Pro-Fix™ Griff bzw. mit Winkelstücken 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 Oberflächenfinish zu erhalten, sollten diese Implantate mit 
sauberen Instrumenten für Titan oder mit einer talkfrei behandschuhten 
Hand gehandhabt werden.

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

Hinweis: Bei Verwendung der Pro-Fix™ Klingen für Winkelstücke die vom 
jeweiligen Hersteller empfohlene Drehzahl verwenden, um die besten 
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Ergebnisse zu erzielen.

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

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

Anleitungen zur Reinigung und Sterilisation:
Die Fixationsschrauben werden sauber und UNSTERIL zur Verfügung gestellt 
(sie müssen sterilisiert werden) und können mehreren Sterilisationsverfahren 
standhalten. Die Fixationsschrauben sind nur für den Gebrauch an einem 
einzigen Patienten bestimmt. Auch die Instrumente (Schraubendreherklinge 
und Griff) werden sauber und UNSTERIL zur Verfügung gestellt (sie müssen 
sterilisiert werden) und können mehreren Sterilisationsverfahren standhalten. 
Die Instrumente können wiederholt zum Einsetzen von Schrauben verwendet 
werden, jedoch nur, nachdem sie vor jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert 
wurden. Die Instrumente müssen möglichst 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 abspülen. Einen neutralen Enzymreiniger gemäß 
den Herstellerempfehlungen ansetzen. Die Vorrichtungen vollständig in das 
angesetzte Reinigungsmittel eintauchen und dabei allen schwer zugänglichen 
Bereichen Aufmerksamkeit widmen. Die Vorrichtungen anschließend 
mindestens zwei (2) Minuten lang einweichen lassen. Die Vorrichtungen nach 
dem Einweichen unter der Oberfläche des angesetzten Reinigungsmittels 
gründlich mit einer Bürste mit weichen Borsten abbürsten, bis alle sichtbaren 
Verschmutzungen entfernt sind. Schwer zugänglichen Bereichen ist besondere 
Aufmerksamkeit zu widmen. Die Vorrichtungen aus der Reinigungsmittellösung 
nehmen und unter laufendem Leitungswasser gründlich abspülen, bis 
sämtliche Reinigungsmittelrückstände entfernt sind. Die Vorrichtungen beim 
Abspülen gründlich mit einer Bürste mit weichen Borsten abbürsten und 
dabei schwer zugänglichen Bereichen besondere Aufmerksamkeit widmen. 
Die Vorrichtungen nach der Reinigung sofort mit einem sauberen, weichen 
Tuch gründlich abtrocknen. Die chirurgischen Instrumente nicht in einem 
Bereich ablegen, der feucht oder nass ist oder werden könnte, sondern in 
einer trockenen Umgebung mit geringer Luftfeuchtigkeit zwischen 10 und 32 
°C (50 und 90 °F) aufbewahren. Die Vorrichtungen im Hinblick auf Sauberkeit 
sichtprüfen. Die Instrumente und Schrauben müssen vor dem Gebrauch 
im Pro-Fix™-Sterilisationsbehälter sterilisiert werden. VORSICHT: Maximal 
doppelt verpacken, um eine angemessene Sterilisation mit den folgenden 
validierten Parametern zu gewährleisten. Die Pro-Fix™-Fixationsschrauben 
und Instrumente sollten mit feuchter Hitze unter Verwendung einer der 
folgenden validierten Dampfsterilisationsrichtlinien sterilisiert werden.
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Methode Zyklus Temperatur Einwirkzeit

Dampf Vorvakuum 270 °F
132 °C

30 
Minuten

Dampf Gravitation 250 °F
121 °C

60 
Minuten

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

Unterweisung des Patienten:
Der Arzt ist dafür verantwortlich, den Patienten und/oder seine(n) 
Vertreter über oral-maxillofaziale Operationen aufzuklären. Dies sollte eine 
Beschreibung der dazugehörigen Komplikationen und eine Erklärung der 
möglichen alternativen Produkte und Behandlungen umfassen.

Sicherheitsinformationen Für MRT-Untersuchungen:
Nicht klinische Prüfungen haben erwiesen, dass die Schrauben des Pro-Fix™-
Präzisionsfixationssystems 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:

	• Statisches Magnetfeld von 1,5 T und 3,0 T.
	• Maximaler Raumgradient von 3000 Gauss/cm (30 T/m).
	• Maximale für das MR-System angegebene, über den ganzen Körper 

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™-Präzisionsfixationssystems einen maximalen 
Temperaturanstieg von weniger als 1,5 °C nach einem unterbrechungsfreien 
Scan von 15 Minuten Dauer bewirken.

Bei nicht klinischen Prüfungen erstreckt sich das durch das Produkt verursachte 
Bildartefakt etwa 2 mm über 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:

	• Aktive Infektionen.
	• Fremdkörpersensitivität. Bei Verdacht auf Materialsensitivität sollten vor 

der Implantation angemessene Tests durchgeführt werden, um diese 
Möglichkeit auszuschließen.

	• Umstände, die die Kooperationsfähigkeit und/oder -bereitschaft 
des Patienten und das Befolgen von Anweisungen während der 
Heilungsperiode einschränken.

	• Jegliche degenerative Krankheit, deren Fortschreiten die Platzierung des 
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Implantats negativ beeinflussen könnte.
	• Unzureichende Knochenmenge für eine sichere Verankerung des 

Implantats.
	• Blutversorgungseinschränkungen, Strahlentherapie und/oder vorherige 

Infektionen, die die Heilung verzögern und die Möglichkeit einer 
Infektion und/oder Abstoßung des Implantats erhöhen können.

	• Unzureichende Bedeckung mit gesundem Gewebe.
	• Verfahren, bei denen ein unsteriles Umfeld besteht, d. h. offene 

Körperhöhlen wie Sinusse.

Mögliche unerwünschte Wirkungen:
Alle mit einer Operation assoziierten Komplikationen sind möglich. Die mit 
Implantaten assoziierten Komplikationen und möglichen unerwünschten 
Wirkungen könnten außerdem Folgendes umfassen:

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

	• Gefäßveränderungen.
	• Allergische Reaktionen oder Metallsensitivität gegenüber den 

Fixationsvorrichtungen.
	• Nervenschädigung durch chirurgisches Trauma.
	• Bruch der Fixationsvorrichtung aufgrund einer Nichtvereinigung oder 

verzögerten Vereinigung von Knochengewebe.
	• Verbiegen oder Bruch der Fixationsvorrichtungen.
	• Abwanderung oder Lockerung der Fixationsvorrichtungen.
	• Schmerzen, Beschwerden und/oder abnorme Empfindungen aufgrund 

des Vorhandenseins der Fixationsvorrichtungen.
	• Oberflächliche und/oder tiefe Infektion.
	• Wachstumseinschränkung.
	• Passive Transmigration der Fixationsvorrichtungen.
	• Gewebeverfärbung.

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

	• Fussel, Fingerabdrücke, Talk und andere Oberflächenverschmutzungen 
oder Rückstände von Latexhandschuhen können zu Fremdkörper- oder 
allergischen Reaktionen führen.

	• Es ist sorgfältig darauf zu achten, während der Implantation oder 
Handhabung keine Schmutzpartikel auf die Komponenten gelangen zu 
lassen. Dies könnte die Leistung des Systems beeinträchtigen.

	• Ein implantiertes Produkt darf nicht wiederverwendet werden. Bei 
Wiederverwendung könnte es zu einer Kreuzkontamination kommen.

	• Übrige Implantate, die mit Blut oder Körperflüssigkeiten kontaminiert 
wurden, sollten als medizinischer Abfall entsorgt werden.

	• Bis die Knochenheilung abgeschlossen ist, sollte die vom System 
gebotene Fixation als temporär betrachtet werden und könnte nicht-
unterstützten Belastungen nicht standhalten.

	• Dem Patienten sollten detaillierte Anweisungen zum Gebrauch, den 
Einschränkungen und möglichen Komplikationen des Systems erteilt 
werden.

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

	• Präoperative und operative Maßnahmen, darunter die Kenntnis der 
chirurgischen Verfahren und richtige Auswahl und Platzierung der 
Implantate, sind wichtige Gesichtspunkte für den erfolgreichen Einsatz 
des Systems.

	• Strahlentherapie reduziert nachweislich die Wahrscheinlichkeit für ein 
erfolgreiches Ergebnis.

	• Als Vorsichtsmaßnahme nach der Operation können prophylaktische 
Antibiotika in Betracht gezogen werden, wenn sich Patienten mit 
Implantaten weiteren chirurgischen Eingriffen (wie Zahnoperationen) 
unterziehen müssen, insbesondere Hochrisiko-Patienten.

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

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

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.

		  Vorsicht

		  Nicht wiederverwenden

		  Hersteller

		  Herstellungsdatum

		  Chargennummer

		  Bestellnummer

		  Nicht steriles Produkt

		  Menge 

		
Bevollmächtigter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft

		  Gebrauchsanweisung beachten

		  Bedingt MR-sicher
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FR

Introduction:
Il revient à l’utilisateur de produits Osteogenics Biomedical de déterminer 
la conformité d’un produit à un patient et à 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 
l’installation des produits Osteogenics Biomedical.

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

Description:
Le Système 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 Système 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 barrières utilisées pour la régénération de l’os dans la cavité 
orale.

Mode d’emploi:
De nombreuses techniques chirurgicales peuvent être 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 à la discrétion du chirurgien. Veillez à la disponibilité 
du matériel adapté préalablement à l’opération. Les instruments incluent 
des lames Pro-Fix™ compatibles avec la poignée ou avec les pièces à main 
à 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 
être manipulés à l’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 relâcher la connexion de 
pose à 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 pièces à main à contre-angle.
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ATTENTION: CE PRODUIT N’EST PAS DESTINÉ À ÊTRE LE SEUL MODE DE 
SUPPORT. AUCUN IMPLANT DE CE TYPE NE PEUT RÉSISTER À DES CHARGES 
CORPORELLES SANS UN SUPPORT OSSEUX. DANS CE CAS, LA FLEXION, LE 
DESSERRAGE, LE DÉSASSEMBLAGE 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 à partir des 
précédentes spécifications matérielles. 

Instructions de nettoyage et de stérilisation:
Les vis de fixation sont livrées propres et NON STÉRILES (stérilisation 
requise), et peuvent supporter de multiples stérilisations. L’utilisation des 
vis de fixation est destinée à un patient unique. Le matériel (tige et manche 
de tournevis) est également fourni propre et NON STÉRILE (stérilisation 
requise), et peut supporter de multiples stérilisations. Le matériel peut être 
utilisé de manière répétée afin d’insérer les vis, mais uniquement après 
avoir été nettoyé et stérilisé préalablement à chaque utilisation. Le matériel 
doit être immergé dans de l’eau ou dans un désinfectant/détergent dès 
que possible après utilisation pour éviter tout assèchement des débris. 
Un nettoyage manuel est préférable. Pour procéder au nettoyage, rincez 
la tige et le manche avec de l’eau chaude courante pendant au moins une 
(1) minute. Préparez le détergent enzymatique neutre conformément aux 
recommandations du fabricant. Immergez complètement les dispositifs 
dans la préparation détergente, sans négliger toutes les parties difficiles 
d’accès, puis laissez tremper les dispositifs pendant au moins deux (2) 
minutes. Brossez ensuite soigneusement les dispositifs avec une brosse 
à poils souples sous la surface de la préparation détergente, jusqu’à 
ce que toutes les souillures visibles aient disparu. Concentrez-vous 
particulièrement sur les parties difficiles d’accès. Sortez les dispositifs de 
la solution détergente et rincez abondamment sous l’eau courante du 
robinet jusqu’à ce que tous les résidus de détergent aient été éliminés. Au 
cours du rinçage, brossez soigneusement les dispositifs avec une brosse à 
poils souples, en vous concentrant particulièrement sur les parties difficiles 
d’accès. Immédiatement après le nettoyage, séchez complètement les 
dispositifs à l’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 être stérilisés dans le récipient de stérilisation Pro-Fix™ 
préalablement à l’utilisation. ATTENTION : Ne pas excéder un double 
enrobage afin de garantir une bonne stérilisation selon les paramètres 
validés suivants. Les vis de fixation et le matériel Pro-Fix™ doivent être 
stérilisés par chaleur humide, en utilisant l’une ou l’autre des directives de 
stérilisation par la vapeur validées suivantes.
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Méthode Cycle Température Temps 
d’exposition

Vapeur Prévide 270 °F
132 °C 30 minutes

Vapeur Pesanteur 250 °F
121 °C 60 minutes

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

Éducation 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 matière d’irm:
Des essais non cliniques ont démontré que les vis du Système de fixation 
de précision Pro-Fix™ sont compatibles avec l’IRM dans des conditions 
particulières. Un patient porteur de ce dispositif peut subir sans danger une 
IRM si le système répond aux conditions suivantes :

	• Champ magnétique statique de 1,5 T et 3,0 T.
	• Gradient spatial maximal de 3 000 G/cm (30 T/m).
	• Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal rapporté au corps entier 

et indiqué par le système IRM de 2 W/kg (mode de fonctionnement 
normal).

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

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

Contre-indications:
Les contre-indications incluent notamment ce qui suit :

	• Les infections actives.
	• La sensibilité aux corps étrangers. En cas de suspicion de sensibilité 

matérielle, des tests appropriés devront être réalisés pour écarter cette 
possibilité préalablement à l’implantation.

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

	• L’insuffisance de quantité osseuse afin d’ancrer solidement l’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 l’implant.

	• La couverture inadaptée à l’aide de tissus sains.
	• Les procédures pour lesquelles un environnement non stérile existe, à 

savoir les cavités ouvertes, telles que les sinus.

Effets indésirables éventuels:
L’ensemble des complications associées à 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 sensibilité au métal face aux dispositifs de 

fixation.
	• Lésion du nerf en raison d’un traumatisme chirurgical.
	• Rupture du dispositif de fixation due à 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.

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 à 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 à ce qu’aucun contaminant particulaire ne soit introduit à 
l’intérieur des composants pendant l’implantation ou la manipulation. 
Ceci pourrait résulter en un mauvais fonctionnement du système.

	• Un dispositif implanté ne doit jamais être 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’à cicatrisation complète de l’os, la fixation fournie par le système 
devra être 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 système devront être fournies au patient.
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	• Toute décision de retrait du système 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 l’emplacement idéal 
des implants, sont des considérations importantes dans le cadre d’une 
bonne utilisation du système.

	• Il a été démontré que la radiothérapie diminue les chances de bons 
résultats.

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

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

Garantie:
L’ensemble des produits est garanti exempt de tout vice matériel et de main-
d’œuvre. Aucune garantie n’est faite à toutes autres fins que celles formulées 
dans les spécifications et l’étiquetage du produit. 

ATTENTION: Les lois fédérales en vigueur aux États-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.

		  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 l’IRM dans des conditions particulières
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ES

Introducción:
El usuario de los productos Osteogenics Biomedical tiene la obligación 
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 implícita, y no tendrá responsabilidad alguna 
por cualquier daño directo, indirecto, punitivo o de otro tipo que surjan de 
cualquier error de criterio profesional o de la práctica en el uso o la instalación 
de los productos Osteogenics Biomedical, o en relación con los mismos.

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

Descripción:
El sistema de fijación de precisión Pro-Fix™ consta de tornillos de varios 
tamaños, el instrumental que se usa para la colocación de los tornillos y el 
recipiente de esterilización.

Indicaciones:
El sistema de fijación de precisión Pro-Fix™ se emplea para estabilizar, fijar 
o servir de apoyo a los injertos óseos, los materiales de relleno óseo o las 
membranas de barrera utilizadas para la regeneración ósea en la cavidad 
bucal.

Instrucciones de uso:
Durante la colocación y fijación de los dispositivos se pueden emplear 
diversas técnicas quirúrgicas. Los sitios y las técnicas de colocación empleados 
dependen del criterio del cirujano. Asegúrese de que dispone del instrumental 
adecuado antes de la intervención quirúrgica. El instrumental incluye cuchillas 
Pro-Fix™ que encajan en las piezas de mano de contra-ángulo o el mango Pro-
Fix™. Estas cuchillas encajan específicamente en todos los tornillos Pro-Fix™.
 
Nota: Utilice el destornillador Pro-Fix™ únicamente 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 ángulo de 45 grados para aflojar y soltar la conexión de 
ajuste por fricción que hay entre el destornillador y el tornillo.

Nota: cuando utilice cuchillas Pro-Fix™ diseñadas para encajar en piezas 
de mano de contra-ángulo, utilice las recomendaciones de velocidad del 
fabricante para obtener los mejores resultados.

PRECAUCIÓN: ESTE PRODUCTO NO ESTÁ DISEÑADO PARA SER EL 
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ÚNICO MEDIO DE APOYO. NINGÚN IMPLANTE DE ESTE TIPO PUEDE 
SER SOMETIDO A CARGAS CORPORALES SIN EL APOYO ÓSEO. SI ESTO 
OCURRE, LOS IMPLANTES ACABARÁN DOBLÁNDOSE, AFLOJÁNDOSE, 
DESENSAMBLÁNDOSE O ROMPIÉNDOSE.

Especificaciones del material:
Los tornillos están fabricados con aleación de titanio para uso médico (ASTM 
F136) y cuentan con la garantía expresa de haber sido fabricados a partir de las 
especificaciones de material anteriores. 

Instrucciones de limpieza y esterilización:
Los tornillos de fijación se suministran limpios y SIN ESTERILIZAR (necesitan 
esterilización) y pueden someterse a múltiples esterilizaciones. Los tornillos de 
fijación son únicamente para uso de un único paciente. El instrumental (hoja 
y mango del destornillador) también se suministra limpio y SIN ESTERILIZAR 
(necesita esterilización) y puede someterse a múltiples esterilizaciones. 
El instrumental puede utilizarse en repetidas ocasiones para insertar los 
tornillos, pero únicamente 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 enzimático neutro de acuerdo con las indicaciones del 
fabricante. Sumerja por completo los dispositivos en el detergente preparado, 
prestando atención a las zonas de difícil acceso y déjelos en remojo durante 
al menos dos (2) minutos. A continuación, 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 atención a las zonas de 
difícil acceso. Saque los dispositivos de la solución 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 atención sobre todo a las zonas de difícil acceso. 
Después de limpiarlos, seque bien los dispositivos inmediatamente con 
un paño limpio y suave. No deje instrumentos quirúrgicos en un área que 
esté húmeda 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 
esterilización Pro-Fix™ antes de su uso. PRECAUCIÓN: No sobrepase el doble 
envoltorio para garantizar la esterilización adecuada mediante los siguientes 
parámetros validados. Los tornillos de fijación Pro-Fix™ y el instrumental 
deben esterilizarse con calor húmedo, utilizando cualquiera de las siguientes 
directrices validadas de esterilización por vapor.

Método Ciclo Temperatura Tiempo de 
exposición

Vapor Prevacío 270 °F
132 °C 30 minutos

Vapor Gravedad 250 °F
121 °C 60 minutos
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Cómo se suministra:
Salvo que sea suministrado y claramente etiquetado como tal, los tornillos 
del sistema de fijación de precisión Pro-Fix™ se suministran SIN ESTERILIZAR. 
Están indicados ÚNICAMENTE 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 
está abierto o dañado antes de usarlo.

Educación del Paciente:
Es responsabilidad del médico educar al paciente o a su(s) representante(s) 
en relación con la cirugía oral y maxilofacial. Para ello se debe incluir 
una descripción de las complicaciones asociadas y una explicación de los 
productos y tratamiento alternativos posibles.

Información Sobre Seguridad de RM:
Las pruebas no clínicas realizadas han demostrado que los tornillos del 
sistema de fijación de precisión Pro-Fix™ son aptos para la realización de 
RM en determinadas condiciones. Un paciente que lleve implantado este 
dispositivo puede someterse sin peligro a una exploración en un sistema de 
RM que cumpla las siguientes condiciones:

	• Campo magnético estático de 1,5 y 3 T.
	• Gradiente espacial máximo de 3000 G/cm (30 T/m).
	• Tasa de absorción específica (SAR) máxima 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 exploración anteriores, se prevé que los 
tornillos del sistema de fijación de precisión Pro-Fix™ produzcan un aumento 
de temperatura máximo de menos de 1,5 °C tras una exploración continua 
de 15 minutos.

En las pruebas no clínicas realizadas, el artefacto de imágenes 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 
sistema de RM de 3 T.

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

	• Infecciones activas.
	• Sensibilidad a un cuerpo extraño. Cuando se sospeche de la existencia de 

una sensibilidad al material, se deben realizar las pruebas adecuadas para 
excluir esta posibilidad antes de la implantación.

	• Afecciones que tiendan a limitar la capacidad o la disponibilidad del 
paciente de colaborar y seguir las instrucciones durante el período de 
curación.

	• Cualquier enfermedad degenerativa, cuyo avance podría afectar de 
forma adversa a la colocación del implante.

	• Cantidad insuficiente de hueso para el anclaje seguro del implante.
	• Limitaciones en el suministro de sangre, terapia de radiación o las 

infecciones previas que puedan tender a provocar un retraso en la 
curación y aumenten la posibilidad de infección o rechazo del implante.
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	• 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 quirúrgicas. 
Entre las complicaciones y los posibles efectos adversos asociados a los 
implantes se pueden incluir los siguientes:

	• Disminución de la densidad ósea o necrosis ósea debida a ostopenia 
(asociada al uso de implantes protésicos).

	• Cambios vasculares.
	• Reacción alérgica o sensibilidad al metal de los dispositivos de fijación.
	• Daño a los nervios debido a traumatismo quirúrgico.
	• Ruptura del dispositivo de fijación debido a la ausencia de unión o a la 

unión retrasada del tejido óseo.
	• Doblamiento o fractura de los dispositivos de fijación.
	• Migración o aflojamiento de los dispositivos de fijación.
	• Dolor, molestia o sensación anómala debido a la presencia de los 

dispositivos de fijación.
	• Infección superficial o profunda.
	• Restricción del crecimiento.
	• Transmigración pasiva de los dispositivos de fijación.
	• Tinción 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 quirúrgicos:

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

	• Se debe poner cuidado en garantizar que los contaminantes mecánicos 
no se introduzcan en los componentes durante la implantación o 
la manipulación. Esto podría dar como resultado un rendimiento 
inadecuado del sistema.

	• Un dispositivo implantado nunca debe reutilizarse. La reutilización de un 
dispositivo puede ser causa de infección cruzada.

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

	• Hasta que se haya completado la curación del hueso, la fijación 
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 decisión de retirar el sistema debe tener en consideración 
el riesgo posible para el paciente de que se produzca una segunda 
intervención quirúrgica.

	• Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluido el 
conocimiento de las técnicas quirúrgicas y la selección y colocación 
adecuada de los implantes, son consideraciones importantes para la 
utilización con éxito del sistema.

	• La terapia de radiación ha demostrado que disminuye las probabilidades 
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de un resultado satisfactorio.
	• Postoperatoriamente, como medida de precaución, antes de que los 

pacientes con implantes se sometan a otra intervención quirúrgica 
(por ejemplo, dental) se debe considerar la posibilidad de administrar 
antibióticos profilácticos, sobre todo en el caso de pacientes de alto 
riesgo.

Extracción del tornillo:
Los tornillos no están diseñados para quedarse colocados como implantes 
permanentes, por lo que después de la regeneración ósea se retirarán.

Garantía:
Todos los productos cuentan con una garantía de estar libres de defectos en el 
material y la fabricación. No se ofrece ninguna garantía para ningún objetivo 
que no esté detallado en las especificaciones y el etiquetado del producto. 

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

Símbolos del Etiquetado:
Los símbolos se pueden utilizar en el etiquetado del envase para facilitar la 
identificación.

		  Precaución

		  No reutilizar

		  Fabricante

		  Fecha de fabricación

		  Número de lote

		  Número de catálogo

		  Producto sin esterilizar

		  Cantidad 

		  Representante autorizado para la Comunidad Europea

		  Consulte las Instrucciones de uso 	

		  Apto para la realización de RM en determinadas condiciones
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IT

Introduzione:
L’utente dei prodotti Osteogenics Biomedical ha il dovere di determinare 
se tali prodotti siano adatti al particolare paziente e alle circostanze. 
Osteogenics Biomedical declina qualsiasi responsabilità, espressa o implicita, 
e non avrà alcuna responsabilità per danni diretti, indiretti, punitivi o di altro 
tipo, derivanti da o correlati a qualsiasi errore nel giudizio o nella pratica 
professionale per l’uso o l’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™ è 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™ è 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 
cavità orale.

Istruzioni per l’uso:
È possibile utilizzare varie tecniche chirurgiche per il posizionamento e la 
fissazione dei dispositivi. I 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 velocità 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 PUÒ SOSTENERE CARICHI CORPOREI 
SENZA IL SUPPORTO DELL’OSSO. IN TAL CASO, SI VERIFICHERÀ ALLA FINE IL 
PIEGAMENTO, L’ALLENTAMENTO, 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 più 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 può resistere a più sterilizzazioni. È 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 più presto possibile dopo l’uso per impedire 
che i residui si secchino. È 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 umidità 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 più 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

Vapore Pre-vuoto 270 °F
132 °C 30 minuti

Vapore Gravità 250 °F
121 °C 60 minuti
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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. I prodotti NON STERILI devono essere 
sterilizzati prima dell’uso. Sterilizzare secondo il protocollo suggerito descritto 
in precedenza. Non utilizzare se la confezione è stata precedentemente aperta 
o danneggiata.

Informazioni per il paziente:
Il medico ha la responsabilità 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:
I test non clinici hanno dimostrato che le viti del Sistema di fissazione di 
precisione Pro-Fix™ sono a compatibilità RM condizionata. Un paziente 
portatore di questo dispositivo può essere sottoposto a scansione in un 
sistema RM in modo sicuro alle seguenti condizioni:

	• Campo magnetico statico pari a 1,5 T o 3,0 T.
	• Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 3.000 gauss/cm (30 

T/m).
	• Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sull’intero 

corpo, segnalato dal sistema RM, pari a 2 W/kg (modalità 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 sistema RM a 3,0 T.

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

	• Infezioni attive.
	• Sensibilità a corpi estranei. Ove si sospetti sensibilità ai materiali, è 

necessario eseguire test idonei per escludere questa possibilità prima 
dell’impianto.

	• Condizioni che possano limitare la capacità o la volontà 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.

	• Quantità insufficiente di tessuto osseo per ancorare in sicurezza 
l’impianto.

	• Limitazioni di apporto ematico, radioterapia e/o precedenti infezioni che 
possano tendere a ritardare la guarigione e ad aumentare la possibilità 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 cavità 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 densità ossea e/o necrosi ossea a causa del fenomeno di stress 
shielding (iposollecitazione dell’osso).

	• Variazioni vascolari.
	• Reazione allergica o sensibilità 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 è 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 l’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 può 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 può 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 l’appropriata selezione e il posizionamento degli 
impianti, costituiscono importanti considerazioni per un uso corretto 
del sistema.
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	• È stato dimostrato che la radioterapia riduce la possibilità di riuscita.
	• Nel postoperatorio, quale precauzione, è possibile considerare l’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

		  Numero di catalogo

		  rodotto non sterile

		  Quantità 

		
Rappresentante autorizzato per la Comunità Europea

		  Consultare le istruzioni per l’uso	

		  Compatibilità RM condizionata
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PT

Introdução:
O utilizador dos produtos da Osteogenics Biomedical tem o dever de 
determinar se os produtos são ou não apropriados a um doente e 
circunstâncias específicas. A Osteogenics Biomedical renuncia qualquer 
responsabilidade, expressa ou implícita, e não será responsabilizada por 
quaisquer danos directos, indirectos, punitivos ou outros, decorrentes ou 
relacionados com quaisquer erros no julgamento profissional ou prática na 
utilização ou instalação dos produtos da Osteogenics Biomedical.

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

Descrição:
O Sistema de Fixação Precisa Pro-Fix™ consiste em parafusos de várias 
dimensões, os instrumentos usados para posicionar os parafusos e o 
recipiente de esterilização.

Indicações:
O Sistema de Fixação Precisa Pro-Fix™ é utilizado para estabilizar, fixar e/ou 
suportar enxertos ósseos, material de preenchimento ósseo e/ou barreiras de 
membrana utilizadas para regeneração óssea na cavidade oral.

Instruções de Utilização:
Pode ser usada uma variedade de técnicas cirúrgicas durante o posicionamento 
e fixação dos aparelhos. Os locais de posicionamento e técnicas utilizadas 
ficam à discrição do cirurgião. Assegure que os instrumentos apropriados 
estão disponíveis antes da cirurgia. Os instrumentos incluem as lâminas Pro-
Fix™ que se ajustam à pega ou às peças manuais de contra-ângulo Pro-Fix™. 
Estas lâminas ajustam-se especificamente a todos os parafusos Pro-Fix™.
 
Observação: utilize a chave de parafusos Pro-Fix™ apenas com parafusos 
Pro-Fix™.

Observação: para preservar o acabamento da superfície, estes implantes 
devem ser manuseados com instrumentos limpos para titânio ou com uma 
luva sem talco.

Observação: para desprender a chave de parafusos Pro-Fix™ do parafuso, 
incline a chave de parafusos a um ângulo de 45 graus para soltar e liberte a 
ligação de encaixe por fricção entre a chave e o parafuso.

Observação: quando utilizar lâminas Pro-Fix™ concebidas para se ajustarem 
às peças manuais de contra-ângulo, siga as recomendações de velocidade do 
fabricante para obter os melhores resultados.



27

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

Especificações do Material:
Os parafusos são feitos de liga de titânio de grau médico (ASTM F136), e 
garante-se expressamente que são fabricados consoante as especificações 
materiais que se seguem. 

Instruções de Limpeza e Esterilização:
Os parafusos de fixação são fornecidos limpos e NÃO ESTERILIZADOS 
(requerem esterilização), e podem suportar múltiplas esterilizações. Os 
parafusos de fixação devem ser usados apenas num doente. Os instrumentos 
(lâmina e pega da chave de parafusos) são também fornecidos limpos e 
NÃO ESTERILIZADOS (requerem esterilização), e podem suportar múltiplas 
esterilizações. Os instrumentos podem ser utilizados repetidamente para 
inserir os parafusos, mas apenas depois de terem sido limpos e esterilizados 
após cada utilização. Os instrumentos devem ser mergulhados em água ou 
desinfectante/detergente logo que possível para impedir a secagem de 
detritos. É preferida a limpeza manual. Para limpar, enxagúe a lâmina e a pega 
com água morna corrente durante, pelo menos, um (1) minuto. Prepare um 
detergente enzimático neutro de acordo com as recomendações do fabricante 
Mergulhe totalmente os dispositivos no detergente preparado, com especial 
atenção para todas as áreas difíceis de alcançar, 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 visível. Dê especial atenção 
às áreas difíceis de alcançar. Remova os dispositivos da solução de detergente e 
enxagúe bem com água corrente até remover todos os resíduos de detergente. 
Durante o enxaguamento, esfregue bem os dispositivos com uma escova de 
cerdas suaves, dando especial atenção às áreas difíceis de alcançar. Após a 
limpeza, seque imediatamente os dispositivos com um pano limpo e suave. 
Não deixe os instrumentos cirúrgicos em áreas que estejam ou possam estar 
húmidas ou molhadas; armazene-os num ambiente seco/com baixa humidade 
entre 10–32 °C (50–90 °F). Inspeccione visualmente o dispositivo para verificar 
se está limpo. Ambos os instrumentos e parafusos devem ser esterilizados no 
recipiente de esterilização Pro-Fix™ antes da respectiva utilização. CUIDADO: 
não exceda o embalamento duplo para assegurar a esterilização adequada de 
acordo com os parâmetros validados que se seguem. Os parafusos de fixação 
Pro-Fix™ e os instrumentos devem ser esterilizados com calor húmido, usando 
qualquer uma das seguintes directrizes de esterilização a vapor validadas.

Método Ciclo Temperatura Tempo de 
Exposição

Vapor Pré-vácuo 270 °F
132 °C 30 minutos

Vapor Gravidade 250 °F
121 °C 60 minutos
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Apresentação:
A não ser que sejam fornecidos esterilizados e claramente etiquetados como 
tal, os parafusos do Sistema de Fixação Precisa Pro-Fix™ são fornecidos 
NÃO ESTERILIZADOS. Devem ser usados APENAS UMA VEZ. Os produtos 
NÃO ESTERILIZADOS devem ser esterilizados antes da respectiva utilização. 
Esterilize de acordo com o protocolo sugerido, descrito acima. Não utilize se a 
embalagem já tiver sido aberta ou danificada.

Educação do doente:
É da responsabilidade do médico educar o doente e/ou representante(s) 
em relação à cirurgia oral-maxilofacial. Isto deve incluir uma descrição 
das complicações associadas e uma explicação dos potenciais produtos e 
tratamentos alternativos.

Informação de Segurança em Exames de RM:
Testes não clínicos demonstraram que os Parafusos do Sistema de Fixação 
Precisa Pro-Fix™ são compatíveis com exames de RM em determinadas 
condições. Um doente portador deste dispositivo pode ser examinado num 
sistema de RM em segurança, desde que sejam respeitadas as seguintes 
condições:

	• Campo magnético estático de 1,5 T e 3,0 T.
	• Gradiente espacial máximo de 3000 G/cm (30 T/m).
	• Valor máximo da taxa de absorção específica (SAR) calculada para 

todo o corpo, reportada pelo sistema de RM, de 2 W/kg (modo de 
funcionamento normal).

Nas condições de exame supramencionadas, espera-se que os Parafusos do 
Sistema de Fixação Precisa Pro-Fix™ produzam um aumento de temperatura 
máximo inferior a 1,5 °C após 15 minutos de exame contínuo.

Em testes não clínicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo 
prolongam-se aproximadamente 2 mm a partir do implante durante exames 
com uma sequência de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RM 
de 3,0 T.

Contra-indicações:
As contra-indicações incluem, mas não estão limitadas, às seguintes:

	• Infecções activas.
	• Sensibilidade a corpos estranhos. Quando se suspeita de 

hipersensibilidade ao material, devem ser feitos os testes apropriados 
para eliminar esta possibilidade antes da colocação dos implantes.

	• Condições que tendem a limitar a capacidade e/ou disposição do doente 
para cooperar e seguir as instruções durante o período de recuperação.

	• Qualquer doença degenerativa, cujo progresso poderá afectar 
adversamente o posicionamento do implante.

	• Quantidade insuficiente de osso para ancorar o implante com segurança.
	• Limitações na irrigação sanguínea, radioterapia e/ou infecções prévias 

que podem retardar a cicatrização e aumentar a possibilidade de 
infecção e/ou rejeição do implante.

	• Cobertura inadequada com tecido saudável.
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	• Procedimentos nos quais existe um ambiente não esterilizado, ou seja, 
cavidades abertas, como os seios nasais.

Possíveis Efeitos Adversos:
São possíveis todas as complicações associadas à cirurgia. As complicações e 
possíveis efeitos adversos associados aos implantes podem também incluir os 
seguintes:

	• Redução da densidade óssea e/ou necrose óssea devido a “stress 
shielding” (tensão devido à carga do implante).

	• Alterações vasculares.
	• Reacção alérgica ou hipersensibilidade ao metal dos aparelhos de 

fixação.
	• Danos nos nervos devido a traumatismo cirúrgico.
	• Quebra do aparelho de fixação devido a uma não união ou união 

retardada do tecido ósseo.
	• Curvatura ou fractura dos aparelhos de fixação.
	• Migração ou desprendimento dos aparelhos de fixação.
	• Dor, desconforto e/ou sensação anormal devido à presença dos 

aparelhos de fixação.
	• Infecção superficial e/ou profunda.
	• Restrição do crescimento.
	• Transmigração passiva dos aparelhos de fixação.
	• Coloração do tecido.

Advertências e Precauções:
O médico é responsável pela descrição e explicação dos seguintes avisos, 
precauções e complicações ao doente e/ou representante(s) antes do 
procedimento cirúrgico:

	• Cotão, impressões digitais, talco e outros contaminantes de superfície ou 
resíduos das luvas de látex podem causar reacções a corpos estranhos 
ou reacções alérgicas.

	• Deve ter-se cuidado para assegurar que os contaminantes de partículas 
não são introduzidos em componentes durante a implantação ou 
manuseamento. Isto pode resultar num desempenho inadequado do 
sistema.

	• Um dispositivo que foi implantado nunca deve ser reutilizado. A 
reutilização de um dispositivo pode causar contaminação cruzada.

	• Os implantes que restam que foram contaminados com sangue ou 
fluidos corporais devem ser eliminados como resíduos médicos.

	• Até que a cicatrização do osso esteja concluída, a fixação fornecida pelo 
sistema deve ser considerada temporária e pode não suportar tensões 
extraordinárias.

	• Devem ser fornecidas ao doente instruções detalhadas sobre a 
utilização, limitações e possíveis complicações do sistema.

	• Qualquer decisão de remover o sistema deve ter em consideração o 
potencial risco para o doente de um segundo procedimento cirúrgico.

	• Os procedimentos pré-operatórios e operatórios, incluindo o 
conhecimento de técnicas cirúrgicas e selecção adequada e 
posicionamento dos implantes, são considerações importantes para uma 
utilização bem sucedida do sistema.
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	• Está comprovado que a radioterapia reduz a possibilidade de um 
resultado bem sucedido.

	• Na fase pós-operatória, como precaução, antes de os doentes 
com os implantes receberem mais cirurgias (como procedimentos 
dentários), pode considerar-se a utilização de antibióticos profiláticos, 
especialmente em doentes de alto risco.

Remoção de parafusos:
Os parafusos não se destinam a permanecer no local como um implante 
definitivo, pelo que devem ser removidos após o processo de regeneração 
óssea.

Garantia:
Todos os produtos têm uma garantia de que estão livres de defeitos de 
material e de fabrico. Não é concedida qualquer garantia para qualquer 
finalidade que não as especificações 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.

Símbolos do Rótulo:
Podem ser utilizados símbolos no rótulo da embalagem para uma fácil 
identificação.

		  Cuidado

		  Não reutilizar

		  Fabricante

		  Data de fabrico

		  Número do lote

		  Número do catálogo

		  Produto não esterilizado

		  Quantidade 

		
Representante Autorizado na Comunidade Europeia

		  Consultar as instruções de utilização 	

		  Compatível com exames de RM em determinadas condições
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SV

Inledning:
Användaren av Osteogenics Biomedical produkter ansvarar för att bestämma 
om en specifik produkt är lämplig för en specifik patient och under specifika 
omständigheter. Osteogenics Biomedical friskriver sig från allt ansvar, vare sig 
uttalat eller underförstått, och har inget ansvar för några direkta, indirekta, 
straffrättsliga eller andra skador som uppstår från eller i samband med några 
fel som beror på professionell bedömning eller praxis vid användning eller 
installation av Osteogenics Biomedical produkter.

VIKTIGT: Läs hela bipacksedeln före användning, och följ alla instruktioner 
noggrant.

Beskrivning:
Pro-Fix™ Precision fixeringssystem består av skruvar av olika 
storlekar, de instrument som används för att placera skruvarna, samt 
steriliseringsbehållaren.

Indikationer:
Pro-Fix™ Precision fixeringssystem används för att stabilisera, fixera, och/
eller stödja bentransplantat, benfyllnadsmaterial, och/eller barriärmembran 
som används för regenerering av ben i munhålan.

Bruksanvisning:
Flera olika kirurgiska metoder kan användas under placering och fixering av 
enheterna. Kirurgen bestämmer placeringsställen och metoder. Säkerställ 
att lämpliga instrument är tillgängliga före ingreppet. Instrumenten 
inkluderar Pro-Fix™ blad som passar till Pro-Fix™-handtag eller motvinklade 
handstycken. Dessa blad passar uttryckligen alla Pro-Fix™ skruvar.
 
Observera: Använd Pro-Fix™ skruvmejsel endast med Pro-Fix™-skruvar.

Observera: Bevara ytbeläggningen genom att hantera dessa implantat med 
rena instrument, som är avsedda för titan, eller med händerna med talkfria 
handskar.

Observera: Ta bort Pro-Fix™ skruvmejsel från skruven genom 
att luta skruvmejseln i 45-graders vinkel för att lossa och frigöra 
friktionspassningsanslutningen mellan skruvmejseln och skruven.

Observera: När du använder Pro-Fix™-blad utformade för att 
passa motvinklade handstycken, ska du följa tillverkarens 
hastighetsrekommendationer för att åstadkomma de bästa resultaten.

VARNING: DENNA PRODUKT ÄR INTE AVSEDD SOM ENDA STÖD. INGA 
SÅDANA IMPLANTAT TÅL KROPPSBELASTNING UTAN STÖD AV BEN. I 
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SÅDANA FALL KOMMER BÖJNING, LOSSNING, ISÄRMONTERING OCH/
ELLER BROTT PÅ IMPLANTEN SÅ SMÅNINGOM ATT UPPSTÅ.

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

Anvisningar för rengöring och sterilisering:
Fixationsskruvarna tillhandahålls rena och OSTERILA (måste sterilisseras) 
och tål upprepade steriliseringar. Fixationsskruvarna är endast avsedda 
att användas till en patient. Instrumenten (skruvmejselblad och handtag) 
tillhandahålls också rena och OSTERILA (måste steriliseras) och tål upprepade 
steriliseringar. Instrumenten kan användas upprepade gånger för att föra in 
i skruvarna, men endast efter att de rengjorts och steriliserats före varje 
användning. Instrumenten ska läggas i blöt i vatten eller desinfektionsmedel/
rengöringsmedel så snart som möjligt efter användning för att förhindra 
att smuts torkar fast. Manuell rengöring föredras. Rengör genom att 
skölja bladet och handtaget under rinnande varmt vatten i minst en (1) 
minut. Bered ett neutralt enzymatiskt rengöringsmedel enligt tillverkarens 
rekommendationer. Sänk ned enheterna helt i det beredda rengöringsmedlet, 
var uppmärksam på alla svåråtkomliga områden och låt enheterna ligga i 
blöt i minst två (2) minuter. Borsta enheterna noga efter blötläggningen med 
en borste med mjuk borst, under det beredda rengöringsmedlets yta, tills 
all synlig smuts har avlägsnats. Var särskilt uppmärksam på svåråtkomliga 
områden. Ta upp enheterna ur rengöringslösningen och skölj dem noga 
under rinnande kranvatten tills alla rester av rengöringsmedel är borta. 
Borsta enheterna noga med en borste med mjuk borst under sköljningen, 
och var särskilt uppmärksam på svåråtkomliga områden. Efter rengöring, 
torka omedelbart enheterna ordentligt torra med en ren, mjuk duk. Förvara 
inte de kirurgiska instrumenten i något område som är eller kan bli fuktigt, 
utan förvara dem i en torr miljö/en miljö med låg luftfuktighet, vid en 
temperatur på 10–32 °C (50–90 °F). Inspektera enheterna och se efter att 
de är rena. Både instrumenten och skruvarna måste steriliseras i Pro-Fix™ 
steriliseringsbehållare före användning. VARNING! Packa in godset i högst 
två lager förpackningsmaterial, så att adekvat sterilisering enligt följande 
validerade parametrar säkerställs. Pro-Fix™ fixationsskruvar och instrument 
ska steriliseras med fuktig värme, med användning av någon av följande 
validerade riktlinjer för ångsterilisering.

Metod Cykel Temperatur Exponeringstid

Ånga Förvakuum 270 °F
132 °C 30 minuter

Ånga Självtryck 250 °F
121 °C 60 minuter

Leveranssätt:
Pro-Fix™ Precision fixeringssystemsskruvar tillhandahålls ICKE-STERILA, 
såvida de inte tillhandahålls sterila och tydligt märkts med detta. De är endast 
avsedda för ENGÅNGSBRUK. ICKE-STERILA produkter måste steriliseras före 
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användning. Sterilisera enligt det föreslagna protokollet som beskrivs ovan. 
Använd inte om förpackningen har öppnats tidigare eller skadats.

Patientutbildning:
Det är läkarens ansvar att undervisa patienten och/eller dennes 
representant/representanter om oral maxillofacial kirurgi. Detta bör 
innefatta en beskrivning av associerade komplikationer och en förklaring av 
potentiella alternativa produkter och behandlingar.

Information rörande säkerhet i samband med MR:
Icke-kliniska tester har visat att skruvarna till Pro-Fix™ Precision 
fixeringssystemsskruvar är MR-villkorliga (MR Conditional). En patient med 
denna produkt kan utan risk skannas i ett MR-system förutsatt att följande 
villkor är uppfyllda:

	• Statiskt magnetfält på 1,5 och 3,0 T.
	• Spatial gradient på högst 3 000 gauss/cm (30 T/m).
	• Maximalt MR-systemrapporterat, genomsnittligt SAR-värde (specific 

absorption rate) på 2 W/kg för hela kroppen (normalt driftläge).

Under de skanningsförhållanden som definieras ovan förväntas skruvarna 
till Pro-Fix™ Precision fixeringssystemsskruvar producera en maximal 
temperaturstegring på mindre än 1,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig 
skanning.

Vid icke-klinisk testning utbreder sig den bildartefakt som orsakas av 
produkten cirka 2 mm från implantatet vid bildframställning med användning 
av en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system på 3,0 T.

Kontraindikationer:
Kontraindikationerna omfattar, men är inte begränsade till, följande:

	• Aktiva infektioner.
	• Känslighet för främmande kropp. Där känslighet för materialet misstänks 

bör lämpliga tester utföras, för att utesluta denna möjlighet före 
implantation.

	• Tillstånd som tenderar att begränsa patientens förmåga och/eller 
villighet att samarbeta och följa instruktioner under läkningsperioden.

	• Alla eventuella degenerativa sjukdomar, vilkas förlopp kan negativt 
påverka placeringen av implantatet.

	• Otillräcklig mängd ben för att säkert förankra implantatet.
	• Blodtillförselbegränsning, strålningsbehandling, och/eller tidigare 

infektioner som eventuellt försenar läkning och ökar risken för infektion 
och/eller avstötning av implantatet.

	• Otillräcklig täckning med frisk vävnad.
	• Procedurer där en icke-steril miljö förekommer, dvs. öppna kaviteter 

såsom sinus.

Möjliga oönskade effekter:
Alla de komplikationer som associeras med kirurgi kan förekomma. 
Komplikationer och möjliga oönskade effekter som associeras med implantat 
kan dessutom innefatta följande:
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	• Minskad bendensitet och/eller bennekros på grund av stress shielding.
	• Vaskulära förändringar.
	• Allergisk reaktion eller metallkänslighet för fixeringsenheterna.
	• Nervskada på grund av kirurgiskt trauma.
	• Brott på fixeringsenheten på grund av utebliven frakturläkning eller 

försenad läkning av benvävnad.
	• Böjning av eller fraktur på fixeringsenheterna.
	• Migrering eller lossning av fixeringsenheterna.
	• Smärta, obehag, och/eller onormal känsla på grund av 

fixeringsenheterna.
	• Ytlig och/eller djup infektion.
	• Tillväxtbegränsning.
	• Passiv transmigrering av fixeringsenheterna.
	• Vävnadsfärgning.

Varningar och försiktighetsåtgärder:
Läkaren ansvarar för att beskriva och förklara följande varningar, 
försiktighetsåtgärder och komplikationer för patienten och/eller hans/
hennes representant/representanter, innan operationsprocedurerna 
påbörjas:

	• Ludd, fingeravtryck, talk och andra ytföroreningar eller rester från 
latexhandskar kan orsaka allergiska reaktioner eller reaktioner på 
främmande föremål.

	• Försiktighet måste iakttas för att säkerställa att partikelföroreningar inte 
kommer in i komponenterna under implantation eller hantering. Detta 
kan leda till att systemet fungerar på felaktigt sätt.

	• En implanterad produkt får aldrig återanvändas. Återanvändning av en 
sådan produkt kan medföra smittöverföring.

	• Överblivna implantat, som har kontaminerats med blod eller 
kroppsvätskor, ska kasseras som medicinskt avfall.

	• Fixeringen som ges av systemet ska anses som temporär och tål 
eventuellt inte några ovanliga, ej stödda påfrestningar förrän 
benläkningen är fullbordad.

	• Detaljerade anvisningar om användning, begränsningar och möjliga 
komplikationer av systemet ska ges till patienten.

	• Alla eventuella beslut om att avlägsna systemet ska tas med beaktande 
av den potentiella risken för patienten vid en andra kirurgisk procedur.

	• Preoperativa och operationsprocedurer, inklusive kännedom om 
operationsteknik, lämpligt val och placering av implantaten, är viktiga 
beaktanden för framgångsrik användning av systemet.

	• Strålningsbehandling har visat sig minska möjligheten till ett 
framgångsrikt resultat.

	• Som försiktighetsåtgärd efter operation kan profylaktisk antibiotika 
övervägas innan patienter med implantat genomgår ytterligare 
operation (såsom dentala ingrepp), särskilt för högriskpatienter.

Borttagning av skruvar:
Skruvarna är inte avsedda att sitta kvar som ett permanent implantat och ska 
därför avlägsnas efter att benet har regenererat.
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Garanti:
Alla produkter garanteras vara fria från defekter i material och 
utförande. Ingen garanti ges för några andra ändamål än vad som anges i 
produktspecifikationerna och märkningen. 

VAR FÖRSIKTIG: Enligt federal lag (USA) får denna anordning endast säljas 
av läkare eller tandläkare eller enligt läkares eller tandläkares ordination.

Etikettsymboler:
Symbolerna kan användas på förpackningsetiketter för lätt identifiering.

		  Försiktighet!

		  Får ej återanvändas

		  Tillverkare

		  Tillverkningsdatum

		  Partinummer

		  Katalognummer

		  Icke-steril produkt

		  Mängd 

		
Auktoriserad EG-representant

		  Se bruksanvisningen

		  MR-villkorlig
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Introduktion:
Brugeren af Osteogenics Biomedical produkter har pligt til at fastslå, om 
et produkt er egnet til den særlige patient og de særlige omstændigheder. 
Osteogenics Biomedical frasiger sig alt erstatningsansvar, udtrykkeligt eller 
underforstået, og skal ikke have noget ansvar for nogen direkte, indirekte, 
pønalt begrundede eller andre erstatninger, der opstår fra eller i forbindelse 
med fejl inden for professionel dømmekraft eller i praksis ved brugen eller 
installationen af Osteogenics Biomedical produkter.

VIGTIGT: Læs hele denne indlægsseddel inden brug, og følg hele 
vejledningen omhyggeligt.

Beskrivelse:
Pro-Fix™ præcisionsfikseringssystemet består af skruer i forskellige størrelser, 
instrumenterne til placering af skruerne og steriliseringsbeholderen.

Indikationer:
Pro-Fix™ præcisionsfikseringssystemet anvendes til at stabilisere, fiksere 
og/eller støtte 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 skønsmæssige vurdering, hvilke 
placeringssteder og -teknikker der anvendes. Sørg for at have de relevante 
instrumenter til rådighed forud for operation. Instrumentering inkluderer 
Pro-Fix™ blade, der passer til Pro-Fix™ håndtaget eller håndstykker med 
kontravinkel. Disse blade er specifikt tilpasset til alle Pro-Fix™ skruerne.

Bemærk: Anvend kun Pro-Fix™ skruetrækkeren med Pro-Fix™ skruer.

Bemærk: For at bevare overfladebehandlingen bør disse implantater 
håndteres med rene instrumenter, der er beregnet til titanium, eller med 
en hånd i en talkumfri handske.

Bemærk: For at løsne Pro-Fix™ skruetrækkeren fra skruen, skal 
skruetrækkeren holdes i en 45 graders vinkel for at løsne og frigøre den 
friktionsmonterede forbindelse mellem skruetrækkeren og skruen.

Bemærk: når der anvendes Pro-Fix™ blade, som er designet til håndstykker 
med kontravinkel, bør producentens hastighedsanbefalinger anvendes for 
at opnå de bedste resultater.

FORSIGTIG: DETTE PRODUKT ER IKKE BEREGNET TIL AT VÆRE DEN 
ENESTE STØTTEMIDDEL. INTET IMPLANTAT SÅSOM DETTE KAN MODSTÅ 
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KROPSBELASTNINGER UDEN STØTTE FRA EN KNOGLE. I ET SÅDANT 
TILFÆLDE VIL DER TIL SIDST FOREKOMME BØJNING AF, LØSGØRELSE AF, 
ADSKILLELSE AF OG/ELLER BRUD PÅ IMPLANTATERNE. 

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

Rengørings- og steriliseringsanvisninger:
Fikseringsskruerne leveres rene og USTERILE (kræver sterilisering) og er i 
stand til at modstå adskillige steriliseringer. Fikseringsskruerne er kun til brug 
til en enkelt patient. Instrumenterne (skruetrækkerbladet og -håndtaget) 
leveres også rene og USTERILE (kræver sterilisering) og er i stand til at 
modstå adskillige steriliseringer. Instrumenterne kan anvendes gentagne 
gange til indsættelse af skruerne, men kun efter de er blevet renset og 
steriliseret inden hver brug. Instrumenterne skal lægges i blød i vand eller 
desinfektions-/rengøringsmiddel hurtigst muligt efter brug for at undgå 
indtørring af rester. Manuel rengøring er at foretrække. Bladet og håndtaget 
rengøres og skylles med varmt rindende vand i mindst et (1) minut. 
Klargør neutralt enzymatisk rengøringsmiddel i henhold til producentens 
anbefalinger. Læg udstyret helt ned i det klargjorte rengøringsmiddel, 
vær opmærksom på alle svært tilgængelige områder og lad derefter 
udstyret ligge i blød i mindst to (2) minutter. Børst udstyret omhyggeligt 
efter iblødsætning med en blød børste under overfladen af det klargjorte 
rengøringsmiddel, indtil alt synligt smuds er fjernet. Vær særligt opmærksom 
på svært tilgængelige områder. Tag udstyret op af rengøringsopløsningen, 
og skyl det grundigt under rindende postevand, indtil alle rengøringsrester 
er fjernet. Børst udstyret grundigt med en blød børste under skylning, og 
vær særligt opmærksom på svært tilgængelige områder. Tør straks udstyret 
grundigt med en ren, blød klud efter rengøring. De kirurgiske instrumenter 
må ikke efterlades i et område, som er eller kan blive fugtigt eller klamt, men 
skal opbevares på et tørt sted/et sted med lav fugtighed på mellem 10-32 °C 
(50-90 °F). Se efter, om instrumenterne er rene. Både instrumenter og skruer 
skal steriliseres i Pro-Fix™ steriliseringsbeholderen inden brug. FORSIGTIG: 
Overskrid ikke dobbelt indpakning for at sikre tilstrækkelig sterilisering 
ud fra følgende validerede parametre. Pro-Fix™ fikseringsskruerne og 
instrumenterne skal steriliseres med fugtig varme ifølge en af følgende 
validerede retningslinjer for dampsterilisering.

Metode Cyklus Temperatur Eksponeringstid

Damp Prævakuum 270 °F
132 °C 30 minutter

Damp Tyngdekraft 250 °F
121 °C 60 minutter

Levering:
Med mindre det leveres sterilt og er tydeligt mærket som sådan, leveres 
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Pro-Fix™ præcisionsfikseringssystemets skruer IKKE-STERILE. De er KUN 
beregnet til ENGANGSBRUG. IKKE-STERILE produkter skal steriliseres forud 
for brug. Sterilisér i henhold til den foreslåede protokol beskrevet ovenfor. 
Må ikke bruges, hvis emballagen tidligere har været åbnet eller beskadiget.

Patientundervisning:
Det er lægens ansvar at uddanne patienten og/eller dennes repræsentant(er) 
vedrørende mund- og kæbekirurgi. Dette skal inkludere en beskrivelse 
af associerede komplikationer og en forklaring af potentielt alternative 
produkter og behandlinger.

Oplysninger om MR-sikkerhed:
Ikke-klinisk afprøvning har påvist, at Pro-Fix™ præcisionsfikseringssystemets 
skruer er MR-betingede. Det er sikkert for en patient med denne anordning 
at blive scannet i et MR-system, der opfylder følgende betingelser:

	• Statisk magnetfelt på 1,5 og 3,0 T.
	• Maksimal rumlig gradient på 3.000 gauss/cm (30 T/m).
	• Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik 

absorptionsrate) på 2 W/kg (normal driftstilstand).

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

Ved ikke-klinisk afprøvning strækker billedartefaktet forårsaget af 
anordningen sig cirka 2 mm ud fra implantatet, når der optages billeder med 
en gradient ekkopulssekvens og et 3,0 T MR-system.

Kontraindikationer:
Kontraindikationer inkluderer, men er ikke begrænset til, følgende:

	• Aktive infektioner.
	• Overfølsomhed over for fremmedlegemer. Hvor der er mistanke om 

overfølsomhed, bør der foretages relevante test for at udelukke denne 
mulighed forud for implantation.

	• Tilstande med en tendens til at begrænse patientens evne og/eller 
villighed til at samarbejde og følge vejledning i helingsperioden.

	• Alle degenerative sygdomme, hvis udvikling kunne påvirke placering af 
implantatet på ugunstig vis.

	• Utilstrækkelig knoglemængde til at forankre implantatet forsvarligt.
	• Blodforsyningsbegrænsninger, strålebehandling og/eller tidligere 

infektioner, som kan have tendens til at hæmme heling og øge 
muligheden for infektion og/eller afstødning af implantatet.

	• Utilstrækkelig dækning med sundt væv.
	• Procedurer i et ikke-sterilt miljø, dvs. åbne hulrum såsom 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 følgende:
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	• Reducere knogledensitet og/eller knoglenekrose som følge af stress 
shielding. 

	• Vaskulære ændringer.
	• Allergisk reaktion eller metaloverfølsomhed over for 

fikseringsanordninger.
	• Nerveskade som følge af kirurgisk traume.
	• Brud på fikseringsanordningen som følge af manglende heling eller 

forsinket heling af knoglevæv.
	• Bøjning eller fraktur af fikseringsanordningerne.
	• Migration eller løsgørelse af fikseringsanordningerne.
	• Smerte, ubehag og/eller unormal fornemmelse som følge af 

fikseringsanordningernes tilstedeværelse.
	• Overfladisk og/eller dyb infektion.
	• Vækstbegrænsning.
	• Passiv transmigration af fikseringsanordningerne.
	• Vævsfarvning

Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger:
Lægen er ansvarlig for at beskrive og forklare følgende advarsler, 
sikkerhedsforanstaltninger og komplikationer over for patienten og/
eller dennes repræsentant(er), inden der fortsættes med de kirurgiske 
procedurer:

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

	• Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at partikelurenheder ikke 
overføres til komponenter under implantation eller håndtering. Dette 
kunne føre til ukorrekt systempræstation.

	• En implanteret anordning må aldrig genanvendes. Genanvendelse af en 
anordning kan forårsage krydskontamination.

	• Tiloversblevne implantater, som er blevet kontamineret med blod eller 
kropsvæsker, skal kasseres som medicinsk affald.

	• Indtil knogleheling er fuldført, skal fiksering fra systemet anses som 
midlertidig, og den kan ikke modstå usædvanlige, ustøttede belastninger.

	• Patienten skal gives detaljeret vejledning om brugen og 
begrænsningerne af samt eventuelle komplikationer fra systemet.

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

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

	• Strålebehandling er blevet påvist at reducere chancen for et vellykket 
resultat.

	• Der kan overvejes profylaktiske antibiotika postoperativt som en 
sikkerhedsforanstaltning, inden patienter med implantater modtager 
yderligere operationer (såsom tandprocedurer), særligt til højrisiko 
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 være fri for defekter i materiale og udførelse. 
Der gives ingen garanti til noget andet formål end i produktspecifikationerne 
og -mærkningen. 

FORSIGTIG: Ifølge amerikansk lovgivning må denne anordning kun sælges 
af eller på foranledning af en læge eller tandlæge.

Symbolforklaring:
Symbolerne kan bruges på pakningsmærkaterne til nem identifikation.

		  Forsigtig

		  Må ikke genbruges

		  Fabrikant

		  Fremstillingsdato

		  Partinummer

		  Katalognummer

		  Ikke-sterilt produkt

		  Antal 

		
Autoriseret repræsentant i den Europæiske Union	

		  Se brugsanvisningen

		  MR-betinget
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Inleiding:
Gebruikers van Osteogenics Biomedical -producten hebben de plicht na 
te gaan of een product al dan niet geschikt is voor de betreffende patiënt 
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.

BELANGRIJK: Lees deze gehele bijsluiter vóór 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 
barrièremembranen 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 vóór 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™-schroevendraaier uitsluitend 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. DERGELIJKE IMPLANTATEN ZIJN 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 patiënt. 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 
vóór 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 vóór 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.
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Methode Cyclus Temperatuur Blootstellingsduur

Stoom Prevacuüm
270 °F
132 °C 30 minuten

Stoom Zwaartekracht
250 °F
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 vóór 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 patiënt:
Het is de verantwoordelijkheid van de arts om aan de patiënt 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 patiënt met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een 
MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

	• Statisch magnetisch veld van 1,5 T en 3,0 T.
	• Maximale ruimtelijke gradiënt 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 gradiënt-
echopulssequentie en een 3,0T-MR-systeem.

Contra-indicaties:
Contra-indicaties zijn onder andere:

	• Actieve infecties.
	• Overgevoeligheid voor lichaamsvreemd materiaal. Wanneer 

overgevoeligheid voor bepaalde materialen wordt vermoed, dienen 
er passende tests te worden uitgevoerd om deze mogelijkheid vóór 
implantatie uit te sluiten.

	• Omstandigheden die gewoonlijk leiden tot beperking van het vermogen 
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en/of de bereidheid van de patiënt 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 patiënt 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 geïmplanteerd 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 patiënt 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 potentiële risico voor de patiënt 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.

	• Er is aangetoond dat bestralingsbehandeling de kans op een succesvol 
resultaat verlaagt.

	• Postoperatief kunnen als voorzorgsmaatregel, voordat 
implantatiepatiënten een verdere operatie (zoals tandheelkundige 
ingrepen) ondergaan, profylactische antibiotica worden overwogen, met 
name bij patiënten 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: Krachtens de federale wetgeving 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.

		  Let op

		  Niet opnieuw gebruiken

		  Fabrikant

		  Fabricagedatum

		  Partijnummer

		  Catalogusnummer

		  Niet-steriel product

		  Hoeveelheid

		
Gemachtigd vertegenwoordiger in de EU

		  Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

		  Onder bepaalde voorwaarden MR-veilig
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ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Εισαγωγή:
Είναι καθήκον του χρήστη των προϊόντων της Osteogenics Biomedical να 
προσδιορίσει εάν κάποιο προϊόν είναι κατάλληλο ή όχι για τον συγκεκριμένο 
ασθενή και υπό τις δεδομένες περιστάσεις. Η Osteogenics Biomedical 
αποποιείται κάθε ευθύνη, ρητή ή σιωπηρή, και δεν έχει καμία υποχρέωση 
για καμία άμεση, έμμεση, κυρωτική ή άλλη ζημία, που θα προκύψει από ή σε 
συνδυασμό με οποιαδήποτε σφάλματα επαγγελματικής κρίσης ή πρακτικής 
σε ό,τι αφορά τη χρήση ή την εγκατάσταση των προϊόντων της Osteogenics 
Biomedical.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Διαβάστε το παρόν ένθετο συσκευασίας στο σύνολό του πριν 
από τη χρήση και ακολουθήστε προσεκτικά όλες τις οδηγίες.

Περιγραφή:
Το σύστημα ακριβούς καθήλωσης Pro-Fix™ αποτελείται από βίδες διαφόρων 
μεγεθών, από το σύστημα εργαλείων που χρησιμοποιείται για την 
τοποθέτηση των βιδών και από τον περιέκτη αποστείρωσης.

Ενδείξεις:
Το σύστημα ακριβούς καθήλωσης Pro-Fix™ χρησιμοποιείται για τη 
σταθεροποίηση, την καθήλωση ή/και την υποστήριξη οστικών μοσχευμάτων, 
υλικών πλήρωσης οστού ή/και μεμβρανών φραγμού που χρησιμοποιούνται 
για την αναγέννηση του οστού στην στοματική κοιλότητα.

Οδηγίες χρήσης:
Κατά τη διάρκεια της τοποθέτησης και της καθήλωσης των τεχνολογικών 
προϊόντων μπορούν να χρησιμοποιηθούν διάφορες χειρουργικές τεχνικές. 
Τα σημεία τοποθέτησης και οι τεχνικές που χρησιμοποιούνται επαφίενται 
στη διακριτική ευχέρεια του χειρουργού. Πριν από τη χειρουργική επέμβαση, 
διασφαλίστε ότι υπάρχει διαθέσιμο το κατάλληλο σύστημα εργαλείων. Το 
σύστημα εργαλείων περιλαμβάνει λεπίδες Pro-Fix™ που εφαρμόζουν στην 
χειρολαβή Pro- Fix™ ή σε εξαρτήματα χειρός αντίθετης γωνίας. Οι λεπίδες 
αυτές εφαρμόζουν ειδικά σε όλες τις βίδες Pro-Fix™.

Σημείωση: Χρησιμοποιήστε μόνο το κατσαβίδι Pro-Fix™ με τις βίδες Pro-
Fix™.

Σημείωση: Για τη διατήρηση του φινιρίσματος της επιφάνειας, ο χειρισμός 
των εμφυτευμάτων αυτών θα πρέπει να γίνεται με καθαρά εργαλεία που 
είναι ειδικά για τιτάνιο ή με γάντια χωρίς πούδρα.

Σημείωση: Για να αποσυνδέσετε το κατσαβίδι Pro-Fix™ από τη βίδα, 
γείρετε το κατσαβίδι σε γωνία 45 μοιρών ώστε να χαλαρώσει και να 
απελευθερωθεί η σύνδεση με εφαρμογή τριβής μεταξύ του κατσαβιδιού 
και της βίδας.

Σημείωση: κατά τη χρήση των λεπίδων Pro-Fix™ που είναι σχεδιασμένες 



για να εφαρμόζουν σε εξαρτήματα χειρός αντίθετης γωνίας, ακολουθήστε 
τις συστάσεις του κατασκευαστή σχετικά με τη γωνία, ώστε να επιτύχετε 
βέλτιστα αποτελέσματα.

ΠΡΟΣΟΧΗ: ΤΟ ΠΡΟΙΟΝ ΑΥΤΟ ΔΕΝ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ ΩΣ ΤΟ ΜΟΝΑΔΙΚΟ ΣΤΟΙΧΕΙΟ 
ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗΣ. ΚΑΝΕΝΑ ΠΑΡΟΜΟΙΟ ΕΜΦΥΤΕΥΜΑ ΔΕΝ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΑΝΤΕΞΕΙ 
ΤΑ ΦΟΡΤΙΑ ΤΟΥ ΣΩΜΑΤΟΣ ΧΩΡΙΣ ΤΗΝ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ ΤΟΥ ΟΣΤΟΥ. ΣΕ ΑΥΤΗ ΤΗΝ 
ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ, ΘΑ ΣΥΜΒΕΙ ΤΕΛΙΚΑ ΚΑΜΨΗ, ΧΑΛΑΡΩΣΗ, ΑΠΟΣΥΝΔΕΣΗ Ή/ΚΑΙ 
ΘΡΑΥΣΗ ΤΩΝ ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΩΝ.

Προδιαγραφές υλικού:
Οι βίδες είναι κατασκευασμένες από κράμα τιτανίου ιατρικού τύπου (ASTM 
F136) και παρέχεται ρητή εγγύηση κατασκευής με τις ανωτέρω προδιαγραφές 
υλικού.

Οδηγίες καθαρισμού και αποστείρωσης:
Οι βίδες καθήλωσης παρέχονται καθαρές και ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ 
(απαιτείται αποστείρωση) και μπορούν να αντέξουν σε πολλαπλές 
αποστειρώσεις. Οι βίδες καθήλωσης προορίζονται για χρήση σε έναν 
μόνο ασθενή. Το σύστημα εργαλείων (λεπίδα κατσαβιδιού και χειρολαβή) 
παρέχεται καθαρό και ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ (απαιτείται αποστείρωση) 
και μπορεί να αντέξει σε πολλαπλές αποστειρώσεις. Το σύστημα εργαλείων 
μπορεί να χρησιμοποιηθεί πολλές φορές για την εισαγωγή των βιδών, μόνο 
εφόσον έχει καθαριστεί και αποστειρωθεί πριν από κάθε χρήση. Τα εργαλεία 
θα πρέπει να εμβαπτίζονται σε νερό ή σε απολυμαντικό/απορρυπαντικό 
όσο το δυνατόν συντομότερα μετά τη χρήση, ώστε να αποτρέπεται το 
στέγνωμα των υπολειμμάτων. Προτιμάται ο μη αυτόματος καθαρισμός. 
Για τον καθαρισμό, εκπλύνετε τη λεπίδα και τη χειρολαβή με ζεστό, 
τρεχούμενο νερό για τουλάχιστον ένα (1) λεπτό. Προετοιμάστε το ουδέτερο 
ενζυμικό απορρυπαντικό σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή. 
Εμβαπτίστε πλήρως τα τεχνολογικά προϊόντα στο απορρυπαντικό που έχετε 
προετοιμάσει, προσέχοντας όλα τα δυσπρόσιτα σημεία και έπειτα αφήστε το 
τεχνολογικό προϊόν εμβαπτισμένο για τουλάχιστον δύο (2) λεπτά. Μετά την 
εμβάπτιση, βουρτσίστε καλά τα τεχνολογικά προϊόντα χρησιμοποιώντας μια 
βούρτσα με μαλακές τρίχες κάτω από την επιφάνεια του απορρυπαντικού που 
έχετε προετοιμάσει, έως ότου αφαιρεθούν όλοι οι ορατοί ρύποι. Προσέξτε 
ιδιαίτερα τα δυσπρόσιτα σημεία. Αφαιρέστε τα τεχνολογικά προϊόντα από 
το διάλυμα απορρυπαντικού και εκπλύνετε σχολαστικά με τρεχούμενο νερό 
βρύσης, έως ότου απομακρυνθούν όλα τα κατάλοιπα του απορρυπαντικού. 
Κατά τη διάρκεια της έκπλυσης, βουρτσίστε καλά τα τεχνολογικά προϊόντα 
χρησιμοποιώντας μια βούρτσα με μαλακές τρίχες, προσέχοντας ιδιαίτερα τα 
δυσπρόσιτα σημεία. Μετά τον καθαρισμό, στεγνώστε αμέσως σχολαστικά 
τα τεχνολογικά προϊόντα, χρησιμοποιώντας ένα καθαρό, μαλακό πανί. Μην 
αφήνετε τα χειρουργικά εργαλεία σε μέρος που είναι ή θα μπορούσε να 
είναι υγρό ή νοτισμένο. Να φυλάσσονται σε στεγνό περιβάλλον/περιβάλλον 
με λίγη υγρασία, σε θερμοκρασία μεταξύ 10-32 °C (50-90 °F). Επιθεωρήστε 
οπτικά τα τεχνολογικά προϊόντα ώστε να είναι καθαρά. Τόσο τα εργαλεία, όσο 
και οι βίδες πρέπει να αποστειρώνονται στον περιέκτη αποστείρωσης Pro-
Fix™ πριν από τη χρήση. ΠΡΟΣΟΧΗ: Μην υπερβαίνετε τη διπλή περιτύλιξη 
ώστε να διασφαλίσετε επαρκή αποστείρωση με τις ακόλουθες επικυρωμένες 
παραμέτρους. Οι βίδες καθήλωσης Pro-Fix™ και το σύστημα εργαλείων θα 
πρέπει να αποστειρώνονται με υγρή θερμότητα, χρησιμοποιώντας μία από 
τις ακόλουθες επικυρωμένες κατευθυντήριες οδηγίες αποστείρωσης με 
ατμό. 



Μέθοδος Κύκλος Θερμοκρασία Χρόνος έκθεσης

Ατμός Προκατεργασία κενού
270 °F
132 °C 30 λεπτά

Ατμός Βαρύτητα
250 °F
121 °C 60 λεπτά

Τρόπος διάθεσης:
Εκτός και εάν παρέχονται αποστειρωμένες και εμφανώς επισημασμένες ως 
αποστειρωμένες, οι βίδες του συστήματος ακριβούς καθήλωσης Pro-Fix™ 
παρέχονται ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ. Προορίζονται ΓΙΑ ΜΙΑ ΜΟΝΟ ΧΡΗΣΗ. 
Τα ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ προϊόντα πρέπει να αποστειρώνονται πριν από 
τη χρήση. Αποστειρώστε σύμφωνα με τα προτεινόμενα πρωτόκολλα που 
περιγράφονται πιο πάνω. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η συσκευασία 
έχει ανοιχθεί προηγουμένως ή έχει υποστεί ζημιά.

Ενημέρωση ασθενούς:
Ο χειρουργός φέρει την ευθύνη να ενημερώσει τον ασθενή ή/και τους 
εκπροσώπους του σχετικά με τη στοματο-γναθοπροσωπική χειρουργική 
επέμβαση. Η ενημέρωση θα πρέπει να περιλαμβάνει μια περιγραφή 
των σχετικών επιπλοκών και μια επεξήγηση των πιθανών εναλλακτικών 
προϊόντων και θεραπειών.

Πληροφορίες για την ασφάλεια σε μαγνητική τομογραφία 
Μη κλινικές δοκιμές έχουν καταδείξει ότι οι βίδες του συστήματος 
ακριβούς καθήλωσης Profix είναι ασφαλείς για μαγνητική τομογραφία υπό 
προϋποθέσεις. Ένας ασθενής με αυτό το τεχνολογικό προϊόν μπορεί να 
υποβληθεί με ασφάλεια σε σάρωση σε σύστημα μαγνητικής τομογραφίας, 
υπό τις ακόλουθες προϋποθέσεις: 

	• Στατικό μαγνητικό πεδίο 1,5 T και 3,0 Τ 
	• Μέγιστη χωρική διαβάθμιση 3.000 gauss/cm (30 T/m) 
	• Μέγιστος ειδικός ρυθμός απορρόφησης (SAR) μεσοτιμημένος για 

όλο το σώμα, όπως αυτός αναφέρεται από το σύστημα μαγνητικής 
τομογραφίας, ίσος με 2 W/kg (κανονικός τρόπος λειτουργίας).

Υπό τις προϋποθέσεις σάρωσης που καθορίζονται παραπάνω, οι βίδες 
του συστήματος ακριβούς καθήλωσης Profix αναμένεται να προκαλέσουν 
μέγιστη άνοδο θερμοκρασίας χαμηλότερη από 1,5 °C μετά από 15 λεπτά 
συνεχούς σάρωσης. 

Σε μη κλινικές δοκιμές, τα τεχνήματα εικόνας που προκλήθηκαν από 
το τεχνολογικό προϊόν εκτείνονται σε απόσταση περίπου 2 mm από το 
εμφύτευμα, κατά την απεικόνιση με ακολουθία παλμών ηχούς βαθμίδωσης 
και σύστημα μαγνητικής τομογραφίας 3,0 T.

Αντενδείξεις:
Οι αντενδείξεις περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, τις εξής:

	• Ενεργές λοιμώξεις.
	• Ευαισθησία σε ξένο σώμα. Σε περιπτώσεις στις οποίες πιθανολογείται 

ευαισθησία σε υλικά, θα πρέπει να διενεργούνται κατάλληλες εξετάσεις 
ώστε να αποκλειστεί αυτή η πιθανότητα πριν από την εμφύτευση.

	• Καταστάσεις που τείνουν να περιορίσουν την ικανότητα ή/και την 
προθυμία του ασθενούς να συνεργαστεί και να ακολουθήσει τις οδηγίες 



κατά τη διάρκεια της περιόδου επούλωσης.
	• Οποιαδήποτε εκφυλιστική νόσος, η εξέλιξη της οποίας θα μπορούσε να 

επηρεάσει δυσμενώς την τοποθέτηση του εμφυτεύματος.
	• Ανεπαρκής ποσότητα οστού για τη στερεά καθήλωση του εμφυτεύματος.
	• Περιορισμοί αιματικής παροχής, ακτινοθεραπείας ή/και προηγούμενες 

λοιμώξεις οι οποίες μπορεί να τείνουν να προκαλέσουν παράταση της 
επούλωσης και αύξηση της πιθανότητας λοίμωξης ή/και απόρριψης του 
εμφυτεύματος.

	• Ανεπαρκής κάλυψη με υγιή ιστό.
	• Διαδικασίες στις οποίες υπάρχει μη στείρο περιβάλλον, δηλαδή ανοικτές 

κοιλότητες, όπως παραρρίνιοι κόλποι.

Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες:
Όλες οι επιπλοκές που σχετίζονται με τη χειρουργική επέμβαση είναι 
πιθανές. Οι επιπλοκές και οι πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται 
με τα εμφυτεύματα, μπορούν επιπρόσθετα να περιλαμβάνουν τα εξής:

	• Μείωση της πυκνότητας του οστού ή/και νέκρωση του οστού λόγω 
αποφυγής φόρτισης.

	• Αγγειακές αλλαγές.
	• Αλλεργική αντίδραση ή ευαισθησία στα μέταλλα των τεχνολογικών 

προϊόντων καθήλωσης.
	• Νευρική βλάβη λόγω χειρουργικού τραύματος.
	• Θραύση του τεχνολογικού προϊόντος καθήλωσης λόγω μη πώρωσης ή 

καθυστερημένης πώρωσης του οστικού ιστού.
	• Κάμψη ή θραύση των τεχνολογικών προϊόντων καθήλωσης.
	• Μετακίνηση ή χαλάρωση των τεχνολογικών προϊόντων καθήλωσης.
	• Άλγος, δυσφορία ή/και μη φυσιολογική αίσθηση λόγω της παρουσίας 

των τεχνολογικών προϊόντων καθήλωσης.
	• Επιπολής ή/και εν τω βάθει λοίμωξη.
	• Περιορισμός της ανάπτυξης.
	• Παθητική μετακίνηση των τεχνολογικών προϊόντων καθήλωσης.
	• Χρώση των ιστών.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις:
Ο ιατρός είναι υπεύθυνος να περιγράψει και να εξηγήσει τις ακόλουθες 
προειδοποιήσεις, προφυλάξεις και επιπλοκές στον ασθενή ή/και στους 
αντιπροσώπους του, προτού προχωρήσει με τις χειρουργικές επεμβάσεις:

	• Το χνούδι, τα αποτυπώματα, η πούδρα και άλλες επιφανειακές 
μολυσματικές ουσίες ή κατάλοιπα από τα γάντια από λάτεξ μπορούν να 
προκαλέσουν αλλεργική αντίδραση ή αντίδραση ξένου σώματος.

	• Απαιτείται προσοχή ώστε να διασφαλιστεί ότι δεν εισάγονται 
σωματιδιακές μολυσματικές ουσίες στα εξαρτήματα κατά την εμφύτευση 
ή τον χειρισμό τους. Αυτό θα μπορούσε να προκαλέσει εσφαλμένη 
απόδοση του συστήματος.

	• Δεν θα πρέπει ποτέ να επαναχρησιμοποιείται ποτέ ένα εμφυτευμένο 
τεχνολογικό προϊόν. Η επαναχρησιμοποίηση ενός τεχνολογικού 
προϊόντος μπορεί να προκαλέσει διασταυρούμενη μόλυνση.

	• Τα εμφυτεύματα που περίσσεψαν και τα οποία έχουν μολυνθεί με αίμα 
ή σωματικά υγρά θα πρέπει να απορρίπτονται ως ιατρικά απόβλητα.

	• Έως ότου ολοκληρωθεί η επούλωση του οστού, η καθήλωση που 
παρέχεται από το σύστημα θα πρέπει να θεωρείται προσωρινή και δεν 
μπορεί να αντέξει σε υπερβολικά φορτία χωρίς υποστήριξη.

	• Θα πρέπει να παρέχονται στον ασθενή λεπτομερείς οδηγίες σχετικά με 
τη χρήση, τους περιορισμούς και τις πιθανές επιπλοκές του συστήματος.



	• Κάθε απόφαση για την αφαίρεση του συστήματος θα πρέπει να 
λαμβάνει υπόψη τον πιθανό κίνδυνο που διατρέχει ο ασθενής από μια 
δεύτερη χειρουργική επέμβαση.

	• Οι προεγχειρητικές και οι εγχειρητικές διαδικασίες, περιλαμβανομένης 
της γνώσης των χειρουργικών τεχνικών και η κατάλληλη επιλογή και 
τοποθέτηση των εμφυτευμάτων είναι σημαντικοί παράγοντες για την 
επιτυχημένη χρήση του συστήματος.

	• Η ακτινοθεραπεία έχει καταδειχθεί ότι μειώνει την πιθανότητα ενός 
επιτυχημένου αποτελέσματος.

	• Προεγχειρητικά, ως μέτρο προφύλαξης, προτού οι ασθενείς με 
εμφυτεύματα υποβληθούν σε περαιτέρω χειρουργικές επεμβάσεις 
(όπως οδοντιατρικές επεμβάσεις), μπορεί να εξεταστεί η προφυλακτική 
χορήγηση αντιβιοτικών, ειδικά σε ασθενείς υψηλού κινδύνου.

Αφαίρεση βίδας:
Οι βίδες δεν προορίζονται να παραμείνουν στη θέση τους ως μόνιμα 
εμφυτεύματα και, συνεπώς, θα πρέπει να αφαιρούνται μετά από τη 
διαδικασία οστικής αναγέννησης.

Εγγύηση:
Όλα τα προϊόντα διαθέτουν εγγύηση ότι είναι απαλλαγμένα από ελαττώματα 
όσον αφορά τα υλικά και την κατασκευή τους. Δεν παρέχεται καμία εγγύηση 
για οποιονδήποτε άλλο σκοπό εκτός από αυτόν που αναφέρεται στις 
προδιαγραφές και την επισήμανση του προϊόντος.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η Ομοσπονδιακή Νομοθεσία (των Η.Π.Α.) επιτρέπει την πώληση 
αυτής του τεχνολογικού προϊόντος μόνο από ιατρό ή οδοντίατρο ή κατόπιν 
εντολής αυτού.

Σύμβολα επισήμανσης:
Στην επισήμανση της συσκευασίας μπορεί να χρησιμοποιηθούν σύμβολα για 
εύκολη ταυτοποίηση.

		  Προσοχή

		  Μην επαναχρησιμοποιείτε

		  Κατασκευαστής

		  Ημερομηνία κατασκευής

		  Αριθμός παρτίδας

		  Αριθμός καταλόγου

		  Μη αποστειρωμένο προϊόν

		  Ποσότητα

		
Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα

		  Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

		  Ασφαλές για μαγνητική τομογραφία υπό προϋποθέσεις
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
Giới thiệu:
Người dùng sản phẩm Osteogenics Biomedical có trách nhiệm xác định 
xem sản phẩm có phù hợp với bệnh nhân và hoàn cảnh cụ thể hay không. 
Osteogenics Biomedical từ chối mọi trách nhiệm pháp lý, dù là rõ ràng hay 
ngụ ý, và sẽ không chịu trách nhiệm cho bất kỳ thiệt hại trực tiếp, gián tiếp, 
mang tính trừng phạt hoặc thiệt hại khác phát sinh từ hoặc liên quan đến bất 
kỳ sai sót nào trong đánh giá hoặc thực hành chuyên môn khi sử dụng hoặc 
lắp đặt các sản phẩm của Osteogenics Biomedical.

QUAN TRỌNG: Vui lòng đọc toàn bộ tờ hướng dẫn này trước khi dùng và 
cẩn thận làm theo tất cả các hướng dẫn.

Mô tả:
Hệ thống cố định chính xác Pro-Fix™ bao gồm các vít có nhiều kích cỡ khác 
nhau, dụng cụ dùng để gắn vít và hộp đựng khử trùng.

Chỉ định:
Hệ thống cố định chính xác Pro-Fix™ được sử dụng để ổn định, cố định và/
hoặc hỗ trợ ghép xương, vật liệu trám xương và/hoặc màng chắn được sử 
dụng để tái tạo xương trong khoang miệng.

Hướng dẫn sử dụng:
Có thể sử dụng nhiều kỹ thuật phẫu thuật khác nhau trong quá trình đặt và 
cố định thiết bị. Vị trí và kỹ thuật đặt sẽ do bác sĩ phẫu thuật quyết định. Hãy 
đảm bảo có đủ dụng cụ thích hợp trước khi phẫu thuật. Thiết bị bao gồm các 
lưỡi Pro-Fix™ vừa khớp với tay cầm Pro-Fix™ hoặc tay cầm góc cong. Những 
lưỡi này vừa khớp với tất cả các loại vít Pro-Fix™.

Lưu ý: Chỉ sử dụng tua vít Pro-Fix™ với vít Pro-Fix™.

Lưu ý: Để bảo tồn bề mặt hoàn thiện, những thiết bị cấy ghép này phải 
được xử lý bằng dụng cụ chuyên dụng sạch dành cho titan hoặc đeo găng 
tay không có bột talc.

Lưu ý: Để tháo tua vít Pro-Fix™ ra khỏi vít, hãy nghiêng tua vít ở góc 45 độ 
để nới lỏng và giải phóng lực kết nối ma sát giữa tua vít và vít.

Lưu ý: khi sử dụng lưỡi Pro-Fix™ được thiết kế để vừa khớp với các tay 
khoan nha khoa, hãy làm theo khuyến nghị về tốc độ của nhà sản xuất để 
có được kết quả tốt nhất.

THẬN TRỌNG: SẢN PHẨM NÀY KHÔNG ĐƯỢC THIẾT KẾ ĐỂ LÀM MỘT 
PHƯƠNG TIỆN NÂNG ĐỠ DUY NHẤT. KHÔNG CÓ THIẾT BỊ CẤY GHÉP NÀO 
CÓ THỂ CHỊU ĐƯỢC TẢI TRỌNG CỦA CƠ THỂ NẾU KHÔNG CÓ SỰ NÂNG ĐỠ 



CỦA XƯƠNG. TRONG TRƯỜNG HỢP NÀY, VIỆC UỐN CONG, THÁO LỎNG, 
THÁO RỜI VÀ/HOẶC VỠ CỦA THIẾT BỊ CẤY GHÉP CUỐI CÙNG SẼ XẢY RA.

Thông số kỹ thuật của vật liệu:
Các ốc vít được làm bằng hợp kim titan đạt chuẩn dùng trong y tế (ASTM 
F136) và được bảo đảm rõ ràng là được chế tạo theo các thông số kỹ thuật 
vật liệu nêu trên.

Hướng dẫn vệ sinh và tiệt trùng:
Các vít cố định được cung cấp ở điều kiện sạch sẽ và KHÔNG VÔ TRÙNG (cần 
phải tiệt trùng) và có thể chịu được nhiều lần tiệt trùng.  Vít cố định chỉ dành 
cho một bệnh nhân sử dụng.  Các thiết bị (lưỡi tua vít và tay cầm) cũng được 
cung cấp ở điều kiện sạch sẽ và KHÔNG VÔ TRÙNG (cần phải tiệt trùng) và có 
thể chịu được nhiều lần tiệt trùng. Có thể sử dụng dụng cụ này nhiều lần để 
đặt vít, nhưng chỉ sau khi được vệ sinh và tiệt trùng trước mỗi lần sử dụng.  
Cần ngâm dụng cụ trong nước hoặc chất khử trùng/chất tẩy rửa càng sớm 
càng tốt sau khi sử dụng để tránh các chỗ bẩn bị khô. Ưu tiên vệ sinh bằng 
tay. Để vệ sinh, hãy rửa lưỡi và tay cầm bằng nước ấm xả vòi trong ít nhất 
một (1) phút. Chuẩn bị chất tẩy rửa enzyme trung tính theo khuyến nghị của 
nhà sản xuất. Ngâm toàn bộ thiết bị vào chất tẩy rửa đã chuẩn bị, chú ý đến 
tất cả các vùng khó tiếp cận, sau đó ngâm thiết bị trong tối thiểu hai (2) phút. 
Sau khi ngâm, chải kỹ các thiết bị bằng bàn chải lông mềm bên dưới bề mặt 
chất tẩy rửa đã chuẩn bị cho đến khi loại bỏ hết chất bẩn nhìn thấy được. 
Đặc biệt chú ý tới những vùng khó tiếp cận. Lấy thiết bị ra khỏi dung dịch tẩy 
rửa và rửa sạch dưới vòi nước chảy cho đến khi loại bỏ hết cặn chất tẩy rửa. 
Trong khi rửa, hãy chải kỹ các thiết bị bằng bàn chải lông mềm, đặc biệt chú 
ý đến những vùng khó tiếp cận. Sau khi vệ sinh, ngay lập tức lau khô thiết bị 
bằng vải sạch và mềm. Không để dụng cụ phẫu thuật ở bất kỳ khu vực nào 
ẩm ướt hoặc có thể bị ẩm ướt, bảo quản ở môi trường khô ráo/có độ ẩm 
thấp từ 50-90°F. Kiểm tra độ sạch của dụng cụ bằng mắt thường. Cả dụng 
cụ và ốc vít đều phải được tiệt trùng trong hộp tiệt trùng Pro-Fix™ trước khi 
sử dụng. Trước khi tiệt trùng, tất cả các thiết bị phải được xác nhận là khô 
hoàn toàn trước khi cho vào bao bì, túi hoặc hộp tiệt trùng cứng tương ứng.  
THẬN TRỌNG:  Không gói quá hai lớp để đảm bảo khử trùng đầy đủ theo các 
thông số đã được xác nhận sau đây.  Vít cố định và dụng cụ Pro-Fix™ phải 
được tiệt trùng bằng nhiệt ẩm, sử dụng một trong các hướng dẫn tiệt trùng 
bằng hơi nước đã được xác nhận sau đây. 

Phương pháp Chu kỳ Nhiệt độ Thời gian tiếp xúc

Hơi nước Trước khi hút 
chân không

270 °F
132 °C 30 phút

Hơi nước Trọng lực
250 °F
121 °C 60 phút

Quy cách:
Vít của Hệ thống cố định chính xác Pro-Fix™ được cung cấp KHÔNG VÔ 
TRÙNG trừ khi được tiệt trùng và dán nhãn rõ ràng. Chúng được thiết kể 



để CHỈ SỬ DỤNG MỘT LẦN. Các sản phẩm KHÔNG VÔ TRÙNG phải được 
tiệt trùng trước khi sử dụng. Tiệt trùng theo quy trình được đề xuất ở trên. 
Không sử dụng nếu bao bì đã được mở trước đó hoặc bị hư hỏng.

Hướng dẫn bệnh nhân:
Bác sĩ có trách nhiệm hướng dẫn bệnh nhân và/hoặc (những) người đại diện 
của bệnh nhân về phẫu thuật răng hàm mặt. Hướng dẫn bệnh nhân phải 
bao gồm mô tả về các biến chứng liên quan và giải thích về các sản phẩm và 
phương pháp điều trị thay thế tiềm năng.

Thông tin an toàn khi chụp MRI 
Các thử nghiệm phi lâm sàng đã chứng minh rằng Vít của Hệ thống cố định 
chính xác Profix có thể dùng trong môi trường cộng hưởng từ (Magnetic 
Resonance, MR) có điều kiện. Bệnh nhân có cấy thiết bị này có thể được 
chụp quét an toàn trong hệ thống MR nếu đáp ứng các điều kiện sau: 

	• Từ trường tĩnh 1,5 T và 3,0 T 
	• Độ dốc không gian tối đa là 3000 gauss/cm (30 T/m) 
	• Hệ thống MR tối đa được báo cáo, tỷ lệ hấp thụ riêng trung bình toàn thân 

(specific absorption rate, SAR) là 2 W/kg (Chế độ hoạt động bình thường) 

Trong các điều kiện chụp quét được xác định ở trên, Vít của Hệ thống cố định 
chính xác Profix dự kiến sẽ tạo ra mức tăng nhiệt độ tối đa dưới 1,5°C sau 
15 phút quét liên tục. 

Trong thử nghiệm phi lâm sàng, hình ảnh nhiễu do thiết bị gây ra kéo dài 
khoảng 2 mm từ phần cấy ghép khi chụp bằng chuỗi xung điểm vang khuynh 
độ và hệ thống MR 3.0 T.

Chống chỉ định:
Chống chỉ định bao gồm nhưng không giới hạn ở những điều sau đây:

	• Nhiễm trùng thể hoạt động.
	• Nhạy cảm với dị vật. Khi nghi ngờ có tình trạng nhạy cảm với vật liệu, cần 

phải thực hiện các xét nghiệm thích hợp để loại trừ khả năng này trước 
khi cấy ghép.

	• Các tình trạng có xu hướng hạn chế khả năng và/hoặc ý chí hợp tác và làm 
theo hướng dẫn của bệnh nhân trong thời gian lành vết thương.

	• Bất kỳ bệnh thoái hóa nào mà khi tiến triển có thể ảnh hưởng xấu đến 
việc đặt thiết bị cấy ghép.

	• Lượng xương không đủ để neo chặt thiết bị cấy ghép.
	• Máu cung cấp hạn chế, xạ trị và/hoặc nhiễm trùng trước đó có thể làm 

chậm quá trình lành vết thương và làm tăng khả năng nhiễm trùng và/
hoặc đào thải thiết bị cấy ghép.

	• Độ che phủ của mô khỏe mạnh không đủ.
	• Các thủ thuật được thực hiện trong môi trường không tiệt trùng, tức là 

các khoang hở, chẳng hạn như xoang

Tác dụng bất lợi có thể xảy ra:
Tất cả các biến chứng liên quan đến phẫu thuật đều có thể xảy ra. Ngoài ra, 
các biến chứng và tác dụng bất lợi có thể xảy ra liên quan đến việc cấy ghép 
có thể bao gồm:



	• Giảm mật độ xương và/hoặc hoại tử xương do phần xương phía trên cắn 
không chịu lực.

	• Thay đổi mạch máu.
	• Phản ứng dị ứng hoặc nhạy cảm với kim loại đối với các thiết bị cố định.
	• Tổn thương thần kinh do chấn thương phẫu thuật.
	• Bể thiết bị cố định do mô xương không liền hoặc liền chậm.
	• Thiết bị cố định bị uốn cong hoặc gãy.
	• Thiết bị cố định bị dịch chuyển hoặc lỏng lẻo.
	• Đau, khó chịu và/hoặc cảm giác bất thường do sự hiện diện của thiết 

bị cố định.
	• Nhiễm trùng nông và/hoặc sâu.
	• Hạn chế tăng trưởng.
	• Sự dịch chuyển thụ động của thiết bị cố định.
	• Mô bị nhuốm bẩn.

Cảnh báo và phòng ngừa:
Bác sĩ có trách nhiệm mô tả và giải thích các cảnh báo, biện pháp phòng ngừa 
và biến chứng sau đây cho
bệnh nhân và/hoặc (những) người đại diện của bệnh nhân trước khi tiến 
hành phẫu thuật:

	• Xơ vải, vân tay, bột talc và các chất gây nhiễm bề mặt hoặc cặn bã khác 
từ găng tay cao su có thể gây ra phản ứng đối với dị vật hoặc phản ứng 
dị ứng.

	• Cần phải cẩn thận để đảm bảo các chất gây nhiễm dạng hạt không xâm 
nhập vào các bộ phận trong quá trình cấy ghép hoặc xử lý. Việc này có thể 
dẫn tới hệ thống hoạt động không đúng cách.

	• Không bao giờ được tái sử dụng thiết bị đã dùng cấy ghép; việc tái sử 
dụng có thể gây ra tình trạng lây nhiễm chéo.

	• Các vật liệu cấy ghép còn lại bị dính máu hoặc dịch cơ thể phải được loại 
bỏ như chất thải y tế.

	• Cho đến khi xương lành hoàn toàn, việc cố định bằng hệ thống này chỉ 
được coi là tạm thời và có thể không chịu được áp lực lớn khi không 
được nâng đỡ.

	• Cần cung cấp cho bệnh nhân hướng dẫn chi tiết về cách sử dụng, hạn chế 
và các biến chứng có thể xảy ra của hệ thống.

	• Bất kỳ quyết định nào về việc tháo bỏ hệ thống cũng phải cân nhắc đến 
nguy cơ tiềm ẩn cho bệnh nhân khi phải phẫu thuật lần thứ hai.

	• Các quy trình tiền phẫu và phẫu thuật, bao gồm kiến thức về các kỹ thuật 
phẫu thuật và lựa chọn cũng như đặt thiết bị cấy ghép đúng cách, là 
những cân nhắc quan trọng để sử dụng thành công hệ thống.

	• Xạ trị đã được chứng minh là làm giảm khả năng thành công.
	• Sau khi phẫu thuật, trước khi bệnh nhân cấy ghép trải qua bất kỳ cuộc 

phẫu thuật nào khác (chẳng hạn như các thủ thuật nha khoa), có thể cân 
nhắc dùng kháng sinh dự phòng, đặc biệt ở những bệnh nhân có nguy cơ 
cao, như một biện pháp phòng ngừa.

Tháo vít:
Vít này không được thiết kế để giữ nguyên tại chỗ như một thiết bị cấy 
ghép vĩnh viễn và do đó cần phải được tháo bỏ sau quá trình tái tạo xương.
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Bảo hành:
Tất cả sản phẩm đều được bảo hành không có lỗi về vật liệu và tay nghề. 
Không có bảo đảm nào được đưa ra cho bất kỳ mục đích nào khác ngoài 
thông số kỹ thuật và nhãn mác sản phẩm.

THẬN TRỌNG: Luật liên bang (Hoa Kỳ) hạn chế chỉ được mua thiết bị này 
khi có chỉ định của bác sĩ hoặc nha sĩ.

Ký hiệu nhãn:
Các kí hiệu có thể được sử dụng trên nhãn bao bì để dễ nhận biết.

		  Thận trọng

		  Không được tái sử dụng

		  Nhà sản xuất

		  Ngày sản xuất

		  Số lô

		  Số danh mục

		  Sản phẩm không vô trùng

		  Số lượng

		
Đại diện được ủy quyền tại Cộng đồng Châu Âu

		  Tham khảo hướng dẫn sử dụng

		  Dùng được trong môi trường MR có điều kiện
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