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Upute za uporabu i sigurnost za MEISINGER
Screw System TX
Screw System TX Professional

85FLBMO9 - 0424

Sustav vijaka za fiksaciju kostiju
Br. artikla: BTX00, BTXPR

Das Osteosynthese-System Screw System TX und Screw System TX Professional omogucuju univerzalnu primjenu za fiksaciju autolognih kostanih cilindara,
kostanih blokova i kostanih ljustura u okviru preimplantoloske augmentacije. Kostane vijke ¢ini titanijeva legura 5. Torx prikljuc¢ak osigurava sigurno hvatanje
vijaka u alatu za uvrstavanje. Istovremeno se mogu prenositi visoke vuéne sile. Za svaki vijak dostupan u jezgrenom promjeru od 0,9 mm (TCT09), u setovima
je dostupan i vedi vijak za spasavanje (TCT 10) vec¢eg promijera, ako transplantat nije moguce sigurno fiksirati povla¢enjem. Mali promjer i niska visina glave vijka
¢ine upotrebu posebno udobnom za pacijenta i korisnika. Screw System TX Professional dodatno sadrzi vijke duljina 13,0 mm i 16,0 mm.

BN UPUTE ZA UPORABU

Bone Management® sustavi Screw System TX i Screw System TX Professional indicirani su za fiksaciju autolognih kostanih cilindara, kostanih blokova i kostanih
ljustura u okviru preimplantoloske vertikalne ili horizontalne augmentacije. Korisnik mora paziti da se vijke osigura od aspiracije kako prilikom pri¢vrs¢ivanja,
tako i prilikom uklanjanja (na primjer, postavljanjem kofordama)

I PRIMJENA

Preporuéene brzine za primjenu i maksimalno dopustene brzine su sazete u pregledu artikala pod ,Sadrzaj‘. Za pravilnu i sigurnu primjenu, nuzno je strogo se
pridrzavati ovih informacija.

Priprema donorskog i primateljskog kostiju

Da bi se optimizirao kasniji proces cijeljenja, prvo se na primateljskoj kosti izraduju male to¢kaste busotine (Bleeding Points).
Kostani transplantat prilagodava se prethodno pripremljenom kostanom lezaju kako bi ravhomijerno lezao na primateljskoj
kosti. Dobar kontakt izmedu transplantata i primateljske kosti, kao i mehanicka stabilnost i mir transplantata, preduvjeti su
za uspjeh tretmana.

Postavljanje busotine kroz kostani cilindar i ciljnu kost.

Apikalni dio kostanih vijaka izraden je kao nebusedi. Iz tog razloga je potrebno prethodno busenije prilikom primjene kostanih
vijaka. Za to se koristi spiralna busilica 203RF 205 009 kako bi se postavila buSotina promjera 0,9 mm u kostani cilindar (il za
spasavanije vijaka busotina promjera |,0 mm s TC203). Busotina se postavlja do kontrakortikalne kosti primatelja.

Postavljanje busotine za klizanje.

Molim pomocu spiralne busilice 203RF 205 011 (ili A200 | za spasavanije vijaka), u sliede¢em koraku izraduje se samo busotina
za klizanje u kostani cilindar. Nema potrebe za izradom busotine za klizanje u primateljskoj kosti kako bi se u sliede¢em kora-
ku postigla fiksacija vijka u kosti putem principa zategnutog vijka.

Fiksacija kostane transplantacije

Upotrebom odgovarajuceg odvijaca, uzima se vijak odgovarajuce duljine i kostana transplan-
tacija se pri¢vrs¢uje na primateljsku kost. Pri tome, vijak se moze umetnuti u kost bez pre-
thodnog rezanja navoja, jer posjeduje dizajn navoja koji se samoreze. Vijak se pazljivo zateze
dok se kostani cilindar ¢vrsto ne fiksira u leziste. Pritom je vazno ne preopteredivati kost.
Ako nije moguce sigurno fiksirati transplantat s samo jednim vijkom, preporucuije se pri¢vrsci-
vanje s najmanje 2 vijka iz razloga rotacijske sigurnosti.

Postoperativni postupak

Nakon potvrdenog potpunog zacjeljivanja kostiju klinicki i radiografski, te funkcionalne obnove, vijke se, ovisno o situaciji i cilju intervencije, ili uklanjaju ili osta-
vljaju in situ. Ako dode do infekcije ili oslabljenja kostanog tkiva uzrokovanim umetnutim ko$tanim vijkom, uklanjanje vijka je neophodno. Ekstrakcija je takoder
obavezna kod labavljenja vijka te uvijek kod djece kako bi se izbjegle inhibicije rasta.

Sterilizacija vijaka
Vijci se isporucuju nesterilni i moraju se pripremiti prije uporabe (¢i$¢enje, dezinfekcija i sterilizacija). Za pravilnu pripremu proizvoda, molimo vas da slijedite upute za
pripremu (Ci$cenje, dezinfekciju i sterilizaciju) medicinskih proizvoda tvrtke Hager & Meisinger GmbH.

Zbrinjavanje

Prilikom odlaganja instrumenata (nakon isteka vijeka trajanja ili nakon isteka nazna¢ene uporabne trajnosti), vazno je osigurati da se proizvod odbacuje kao
otpad za bioloske opasne tvari. Sve komponente ambalaze zbrinjavaju se sukladno nacionalnim smjernicama (npr. sustav dvostrukog odlaganja otpada).
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Kontraindikacije
U osnovi, treba postovati opée medicinske, lokalne, apsolutne i relativne kontraindikacije za stomatolosko-kirurske postupke.

Apsolutne kontraindikacije
¢ Aktivne infekcije u ili blizu podruéja koje se planira augmentirati, kao i lokalni ili sistemski patoloski procesi (npr. simptomi poput groznice, lokalnih upala,

apscesa)
* Nedostatak kosti (kvaliteta / koli¢ina)
* Bolesti ili lijekovi koji utje¢u na kostani metabolizam

Relativne kontraindikacije

* Nedovrsen dentoalveolarni rast (iznimka: slucajevi u kojima se ne oéekuje dentoalveolarni rast, npr. ektodermalna displazija)

¢ Poznate alergije i/ili reakcije na strano tijelo na materijal implantata

« Sistemski i/ili metaboli¢ki poremecaiji ili medicinski tretmani koji dovode do progresivnog pogorsanja kosti (npr. kortizon, imunosupresivi, bisfosfonati, dija-
betes)

* Zloupotreba droga i alkohola

* Nedostatak suradnje s pacijentove strane

¢ Losa cirkulacija

¢ Teski rad ili aktivni sportovi

¢ Psihi¢ko stanje koje moze dovesti do nepostovanja medicinskih uputa

* Visoko atrofirana ¢eljust

VAZNO: Vazno je paziti na zastitu anatomske strukture (minimalni sigurnosni razmak 2 mm), kao i na putanju susjednih zuba/zubnih korijena (opasnost od
ostecenja, infekcija/resorpcije). Kako bi se izbjegle infekcije i dehiscencije, treba paziti da ne dode do kontakta izmedu transplantata i susjednih zuba. U
slucajevima gdje nije moguce posti¢i mehanicku stabilnost i mir transplantata, uspjesno zacjeljivanje kosti moze biti naruseno.

POSEBNE UPUTE ZA VIJKE: Kostne vijke je moguce koristiti samo s instrumentima sustava Screw System TX i Screw System TX Professional jer su kom-
patibilni s njima. Prilikom odabira duljine vijka i njegovog polozaja, potrebno je procijeniti dostupnost kosti putem rendgenske dijagnostike. Glavu vijka treba
s$to je moguce ravno ugurati u kostani blok kako bi se preventivno djelovalo protiv perforacije mekog tkiva ili dehiscencija. Pretjerana tjelesna aktivnost i
trauma koja utje¢e na mjesto augmentacije mogu uzrokovati prijevremeno otkazivanje vijaka putem otpustanja ili lomljenja. Vijci se smiju koristiti isklju¢ivo
prema uputama za uporabu i sigurnosnim smjernicama. Svaka vrsta modificiranja postupka ili proizvoda moze dovesti do narusavanja uspjeha lijecenja ili
odteéenia proizvoda. Viici su jednokratni proizvod i stoga se ne smiju ponovno obradivati i koristiti nakon upotrebe. Cak i ako su vijci veé koristeni, ali nisu
opticki osteceni, prethodno mehanic¢ko opterec¢enje moze dovesti do mikroskopskih ostecenja koja uzrokuju umaranije i otkazivanje proizvoda. Vijci nisu
ocijenjeni za sigurnost i kompatibilnost u MR okolini. Nisu testirani na zagrijavanje, migraciju ili umjetni¢ke artefakte u MR okolini. Sigurnost vijaka u MR oko-
lini nije poznata. Skeniranje pacijenta s ovim medicinskim proizvodom moze dovesti do ozljeda pacijenta.

Ovaj proizvod sadrzi kobalt u vise od 0, masenog postotka i stoga je prema trenutnim propisima obvezno oznaéen kao CMR tvar razreda |B
cas: 7440484 (kancerogen, mutagen, reproduktivno toksi¢an). Dokazano je da nema povecanog rizika od raka ili nepovoljnih ucinaka na reprodukciju ili genet-

Sadrzi opasne tvari: - ske promijene pri namjenskoj uporabi.
Kobalt,
CAS: 7440-48-4

ﬁ Teski incidenti koji su se dogodili u vezi s proizvodom trebaju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent
ima prebivaliste.

,Kratko izvjes¢e o sigurnosti i klini¢koj udinkovitosti“ (SSCP) predstavlja sazetak klini¢kih podataka i dodatnih informacija o sigurnosti i klini¢koj u¢inkovitosti
vijaka te se moze dobiti kao kopija na zahtjev putem e-poste na RA@meisinger.de. Nakon pokretanja Europske baze podataka o medicinskim proizvodima
(EUDAMED), SSCP za vijke moze se pregledati na sliede¢oj web stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Opée upute
[EEEE Molimo takoder obratite paznju na Opce upute za uporabu i sigurnost MEISINGER proizvoda u medicinskom podruéju, kao i smjernice za pripre-

mu (¢iséenje, dezinfekciju i sterilizaciju) medicinskih proizvoda tvrtke Hager & Meisinger GmbH.

wl ® A ccrccon ® K W] T

Proizvodat Broj artikla Medicinski Serijskibroj  Nemojte ponovno Nesterilan  Prema saveznim zakonima Sedinjenih ~ Paznja Oznaka uskladenosti Ne korisiti kod ~ CAS: 7440-48-4  Datum proizvodje  Pakirna jedinica
proizvod oristiti Americkih Driava, ovaj proizvod smije se oftecenog pakiranja - Sadri opasne tvari:
prodavati samo obucenim medicinskim Kobalt,
strucnjacima il u njihovo ime. CAS: 7440-48-4

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss * Deutschland

Tel. +49 2131 2012-0
Fax: +49 2131 2012-222
Email: info@meisinger.de
Internet: www.meisinger.de

I:Ii:l ifu.meisinger.de

Elektronicke upute
za uporabu
pridrzavati se
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Aplikace a bezpec¢nostni pokyny pro MEISINGER
Screw System TX
Screw System TX Professional
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Systém Sroubu pro fixaci kosti
Polozka & BTX00, BTXPR

Systémy pro osteosyntézu Screw System TX a Screw System TX Professional Ize univerzalné pouzit k fixaci autolognich kostnich valcu, kost-
nich bloku a kostnich schranek v ramci predimplantaéni augmentace. Kostni Srouby jsou vyrobeny z titanové slitiny tfidy 5 a spojeni Torx za-
jistuje bezpecné uchyceni Sroubd v zavadécim nastroji. Zarover Ize pfenaset vysoké tahové sily. Ke kazdému Sroubu s primérem jadra 0,9 mm
(TCTO09), ktery je k dispozici v sadach, je k dispozici zachranny $roub s vét§im primérem (TCT10), pokud nelze $té€p bezpecné fixovat na misté.
Diky malému praméru a nizké vysce hlavy $roubl je jejich pouZiti obzvlasté pohodiné pro pacienta i uZivatele. Sroubovy systém TX Professional
obsahuje také Srouby v délkach 13,0 mm a 16,0 mm.

I APLIKACNi POZNAMKY

Systémy Bone Management® Screw System TX a Screw System TX Professional jsou uréeny k fixaci autolognich kostnich valct, kostnich blokt
a kostnich skofep v ramci predimplantologické vertikalni nebo horizontalni augmentace.

I APLIKACE

Rychlosti doporu¢ené pro danou aplikaci a maximalni povolené rychlosti jsou shrnuty v pfehledu ¢lanku v €asti ,Obsah®. Je nutné je dodrzovat,
aby bylo zajisténo spravné a bezpecné pouzivani. UZivatel musi zajistit, aby byly Srouby zajistény proti vdechnuti jak pfi upevriovani, tak pfi
odstrafiovani (napf. umisténim gumové hraze).

Priprava kosti darce a prijemce

Pro optimalizaci nasledného procesu hojeni se do kosti pfijemce nejprve vyvrtaji malé punkéni otvory (krvacejici
body). Kostni §tép se pfizpusobi vhodné pfipravenému kostnimu luzku tak, aby leZel rovné na kosti piijemce.
Predpokladem uspéchu IéEby je dobry kontakt $tépu s pfijemcovou kosti a mechanicka stabilita a stalost $tépu.

Vrtani kostniho valce a kosti pfijemce

Apikalni konec kostnich Sroubud je navrzen tak, aby nebyl samovrtny. Z tohoto diivodu je pro pouZziti kostnich
Sroubu nutny pilotni otvor. Za timto G¢elem se do kostniho valce vyvrta otvor o priméru 0,9 mm pomoci spiralového
vrtaku 203RF 205 009 (nebo otvor o priméru 1,0 mm pomoci TC203 pro zachranné Srouby). Otvor se vyvrta do
protilehlé kortikalni kosti pfijemce.

Vrtani kluzného otvoru

Spiralovym vrtakem 203RF 205 011 (nebo A2001 pro zachranné Srouby) se v dalSim kroku vyvrta pouze kostni
vélec s kluznym otvorem. Do kosti pfijemce se nevrta zadny kluzny otvor, aby se v dal$im kroku dosahlo fixace
Sroubu v kosti na principu zpozdéného Sroubu.

Fixace kostniho stépu

Sroubovék se pouzivad k vyzvednuti $roubu vhodné délky a pFipevnéni kost-
niho $tépu k prijemcové kosti. Sroub Ize do kosti zavést bez predfezaného
zavitu, protoZe ma samofeznou konstrukci. Sroub se jemn& utahuje, dokud
neni kostni valec pevné fixovan v lozisku. Kost pfitom nesmi byt pretéZovana.
Pokud neni mozné $tép bezpecné zafixovat pouze jednim Sroubem, doporucuje se
pouzit alespori dva Srouby, aby byl zajitén proti rotaci.

Pooperacni postup

Po klinicky a rentgenologicky potvrzeném Uplném zhojeni kosti a obnoveni funkénosti se Srouby v zavislosti na situaci a cili zakroku bud’ odstrani,
nebo se ponechaji in situ. Pokud dojde k infekci nebo oslabeni kostni tkané v dusledku zavedeného kostniho $roubu, musi byt Sroub odstranén.
Explantace je rovnéz nezbytna v pfipadé uvolnéni Sroubu a vzdy u déti, aby se zabranilo inhibici rastu.

Sterilizace Sroubu
Srouby se dodavaji nesterilni a pred pouZitim je tfeba je znovu zpracovat (vygistit, dezinfikovat a sterilizovat). Pro spravné opakované zpracovani pred-
métd dodrzujte pokyny pro opakované zpracovani (€isténi, dezinfekci a sterilizaci) zdravotnickych prostfedkt od spole¢nosti Hager & Meisinger GmbH.

Likvidace odpadu

Pri likvidaci pfistroju (po skonceni jejich Zivotnosti nebo po uplynuti stanovené doby pouzitelnosti) zajistéte, aby byl vyrobek zlikvidovan v odpadu
pro biologicky nebezpecné latky. VSechny soucasti obalu se likviduji v souladu s vnitrostatnimi pfedpisy (nap¥. duaini systém nakladani s odpady).
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Kontraindikace
V zéasade je tfeba vzit v Gvahu vSeobecné zdravotni i mistni, absolutni a relativni kontraindikace stomatologického zakroku.

Absolutni kontraindikace

« Aktivni infekce v oblasti, kterd ma byt augmentovana, nebo v jeji blizkosti, stejné jako mistni nebo systémové patologické procesy (napf.
pfiznaky jako horec¢ka, mistni zanét, abscesy).

« Nedostate¢né zasobeni kosti (kvalita/kvantita)

* Onemocnéni nebo léky, které narusuji kostni metabolismus

Relativni kontraindikace

< Neuplny dentoalveolarni rust (vyjimka: pfipady, kdy nelze ocekavat zadny dentoalveolarni rist, napf. ektodermailni dysplazie).
* Znamé alergie a/nebo reakce ciziho télesa na material implantatu

Systémova a/nebo metabolicka onemocnéni nebo Ié¢ebné postupy, které vedou k postupnému zhorSovani stavu kosti (napf. kortizon, imu-
nosupresiva, bisfosfonaty, diabetes).

Zneuzivani drog a alkoholu

Nedostatec¢na compliance ze strany pacienta

Spatny krevni ob&h

Tézka prace nebo aktivni sport

Psychicky stav, ktery miize vést k nedodrzovani pokynt Iékare

Silné atrofovana celist

DULEZITE: Je tfeba dbat na ochranu anatomickych struktur (bezpeénostni vzdalenost min. 2 mm) a na ochranu sousednich zubt / kofent
zubu (riziko poskozeni, infekce / resorpce). Aby se zabranilo vzniku infekci a dehiscenci, je tfeba dbat na to, aby nedos$lo ke kontaktu $tépu
se sousednimi zuby. V pfipadech, kdy nelze dosahnout mechanické stability a mechanické stability $t€pu, muze byt naruseno Uspésné kostni
hojeni.

SPECIALNI POZNAMKY KE SROUBUM: Kostni $rouby jsou kompatibilni s nastroji Screw System TX a Screw System TX Professional. Srouby
Ize pouzivat pouze s témito nastroji specifickymi pro tento systém. Pfi volbé délky Sroubu a jeho umisténi je tfeba zohlednit posouzeni dostupné
kosti pomoci rentgenové diagnostiky. Hlavi¢ka Sroubu by méla byt zapusténa co nejploSeji do kostniho bloku, aby se zabranilo perforaci mékkych
tkani nebo dehiscenci. Nadmérna fyzicka aktivita a trauma postihujici misto augmentace mohou vést k prfedéasnému selhani Sroubu v dusledku
uvolnéni nebo zlomeni. Srouby Ize pouZivat pouze v souladu s navodem k pouZiti a bezpe&nostnimi pokyny. Jakékoli Gpravy postupu nebo
vyrobku mohou zhorsit ispésnost 1é8by nebo poskodit vyrobek. Srouby jsou vyrobkem na jedno pouZiti, a proto se po pouZiti nesmi znovu zpra-
covavat a pouzivat. | u Sroubl, které jiz byly pouZity, ale vizualné nejsou poSkozeny, mize dojit k mikroskopickému poskozeni v dusledku
predchoziho mechanického namahani, coz mize vést ke znamkam Unavy a selhani vyrobku. Srouby nebyly hodnoceny z hlediska bezpe&nosti
a kompatibility v prostfedi MR. Nebyly testovany na zahfivani, migraci nebo obrazové artefakty v prostfedi MR. Bezpecnost Sroubl v prostredi
MR je nejista. Skenovani pacienta timto zdravotnickym prostfedkem by mohlo vést k poranéni pacienta. Srouby nebyly hodnoceny z hlediska
bezpecnosti a kompatibility v prostfedi MR. Nebyly testovany na zahfivani, migraci nebo obrazové artefakty v prostfedi MR. Bezpe¢nost Sroubl
v prostfedi MR je nejista. Skenovani pacienta timto zdravotnickym prostfedkem by mohlo vést k poranéni pacienta.

Tento vyrobek obsahuje vice nez 0,1 % hmotnostnich kobaltu, a proto podléha oznaceni jako latka CMR tfidy 1B (karcinogenni,
CAS: 7440-48-4 mutagenni, reprotoxicka) podle platnych predpist. Bylo prokazano, Ze pfi pouziti k uréenému ucelu neexistuje zvysené riziko vzniku
Obsahuie " rakoviny nebo nepfiznivych reprodukénich & mutagennich aginka.
nebezpetné
Latky: Kobalt,
CAS: 7440-48-4
C Zavazné udalosti tykajici se prostfedku se hlasi vyrobci a pfislusnému organu ¢élenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient
usazen.

,Souhrn bezpec¢nosti a klinického vykonu® (SSCP) shrnuije klinické udaje a dalsi informace o bezpe¢nosti a klinickém vykonu Sroubud a na vyzadani
jej Ize poskytnout v kopii e-mailem na adrese RA@meisinger.de. Po zprovoznéni Evropské databaze zdravotnickych prostredkt (EUDAMED) je
mozné si SSCP pro Srouby prohlédnout na nasledujici webové strance https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Obecné informace
# [ DodrZujte také obecné pokyny k pouziti a bezpeénost vyrobki MEISINGER ve zdravotnictvi a pokyny k repasovani (¢isténi, dezin-
fekci a sterilizaci) zdravotnickych prostfedkt od spole¢nosti Hager & Meisinger GmbH.

o FEF WD o7 Ace/ceom@ @ A &

Vyrobce Cislo Zdravomickky Cislo arze Nepouzivejte  Neni  Podle federalnich zakonli Pozor  Znacka shody Pokud CAS: 7440484  Datum  balici jednotka
Z j yrob!

polozky  prostredel novu sterilni yUsA smi byt tento vyrobek je obal Obsahuje vyroby
prodavan pouze vysko- poskozen nebezpetné
lenym Iékafim nebo jejich N?,%?tléz" Latky: Kobalt,
jménem. CAS: 7440-48-4

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss * Némecko

Tel. +49 2131 2012-0
Fax: +49 2131 2012-222
Email: info@meisinger.de
Internet: www.meisinger.de

I:E:I ifu.meisinger.de

Dodrzujte |
elektronicky
navod k
obsluze
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I OBSAH

Spiralovy vrtak pro TCT09

Spiralovy vrtak pro TCT10 Karbidova kulova fréza  Sroubovak
L
1
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y J / /}“ -6 mm
7 —8mm
=10mm
—12mm
i E -15mm
& [ I [ [ I [
203RF 203RF TC203 A2001 HM141F** 31053
Drik! 205 205 204 205 205 205
Velikost? 009 oll 010 013 023 -
Délka mm 9.0 9.0 12.0 15.0 - 27.0
K B} _ B B B B
iy 0.9 .1 1.0 1.3 2.3 =
ot yehostaigekzami u 1.000 1.000 500-700 500-700 6.000-10.000 10
Max. Otétky zaminuts 6,000 6.000 2.000 2.000 50.000 15
Srouby

Srouby

I

Pt 7 7 3 3

Drik!
Velikost? - - - -
Délka mm 7.0 10.0 7.0 10.0
K 0.9 0.9 1.0 1.0
1 .1 1.3

CE 0044

I DALSi OBSAH SCREW SYSTEM TX PROFESSIONAL

Srouby Srouby

7 7 7 3 3
TCT09* TCT09* TCT10* TCT10*

DFik!
Velikost? - - - -
Délka mm 13.0 16.0 13.0 16.0
® 0.9 0.9 1.0 1.0
1 .1 1.3

CE 0044

*@ *% @ 1204=RA, 205=RAL 2Nejvétsi primér pracovni €asti v 1/10 mm *A* Minimalni pramér ’[_[* Vnéjsi pramér
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Application and safety instructions for the MEISINGER
Screw System TX
Screw System TX Professional

85FLBMO9 - 0424

Screw System for Bone Fixation
Art.-No.: BTX00, BTXPR

The Osteosynthesis Systems Screw System TX and Screw System TX Professional allow for the universal use for fixation of autologous bone cylinders, bone
blocks and bone chips for the purpose of pre-implant augmentation. The Torx connection ensures that the screws are held securely in the insertion tool. At
the same time, high tensile forces can be transmitted. For each 0.9 mm core diameter screw (TCT09) available in the sets, a larger diameter rescue screw
(TCT10) is available if the graft cannot be fixed securely. The small diameter and low head height of the screws make them particularly comfortable to use for
both patient and user. The Screw System TX Professional also contains screws in lengths of 13.0 mm and 16.0 mm.

I INDICATIONS FOR USE

The Bone Management® systems Screw System TX and Screw System TX Professional are indicated for the fixation of autologous bone cylinders, bone blocks
and bone chips for the purpose of pre-implant vertical or horizontal augmentation.

I UTILIZATION

The recommended speeds for the application and the maximum speeds are summarized in the instrument overview under ,Content®. For proper, safe use,
these must be observed. The user must ensure that the screws are secured against aspiration both during the attachment and during its removal (e.g. by placing
a rubber dam).

Preparation of the donor and recipient site

To optimize the healing process, the recipient site is prepared first with small dotted drillings (Bleeding Points). The bone
transplant is adjusted to the bone site, which has been appropriately prepared, so that it lies flat on the recipient bone. Good
contact between bone transplant and recipient site as well as the mechanical stability and the absence of mechanical mo-
vement of the transplant are requirements for the success of the treatment.

Placing the drill hole through bone cylinder and recipient site

The apical end of the bone screws is non-self-drilling. For this reason, a pre-drilling is required for the application of bone
screws. For this purpose, a 0.9 mm drill hole is placed into the bone cylinder using the 203RF 205 009 Twist Drill (or for
rescue screws a |.0 mm hole with TC203). The drill hole is made up to the opposing cortical bone of the recipient site.

Placing of the gliding hole

Then, with the aid of the Twist Drill 203RF 205 01 | (or A2001 for rescue screws) solely the bone cylinder is provided with a
gliding hole. The recipient site is not provided with a gliding hole in order to achieve in the next step a fixation of the screw
in the bone according to the lag screw technique.

Fixation of the bone transplant

Using the screw driver, a screw of the appropriate length is selected and the bone transplant
is attached to the recipient bone. The screw can be inserted into the bone without threading,
as it has a self-tapping thread design. It should be gently tightened until the bone cylinder is
fixed firmly. Doing this, the bone may not be overloaded.

If a secure fixation of the transplant with only one screw is not possible, the fixation with at
least 2 screws is recommended for rotational security.

Postoperative proceeding

Following clinically and radiographically confirmed, complete bone healing and functional restoration, the screws are either removed or left in situ, depending
on the patient situation and treatment goal. If there is an infection or weakening of the bone tissue through the inserted bone screw, the removal of the screw
is required. The removal of the screws is also necessary in case of screw loosening and always in the treatment of children, in order to avoid growth inhibition.

Sterilisation of the screws
The screws are supplied non-sterile and must be prepared before use (cleaning, disinfection and sterilization). For proper reprocessing of the items, please
observe the comments on reprocessing (cleaning, disinfection and sterilization) of medical devices from Hager & Meisinger GmbH.

Disposal

When disposing of the instruments (at the end of their service life or after the specified shelf life has expired), ensure that the product is disposed of in the waste
for biological hazardous substances. All packaging components are disposed of in accordance with national regulations (e.g. Dual Waste System).
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Contraindications
Basically, general medical as well as local, absolute and relative contraindications for dental surgical procedures must be considered.

Absolute contraindications

* Active infection in or near the fixation site as well as local or systemic pathological processes (e.g. symptoms like fever, local inflammation, abscess)
¢ Insufficient bone quality and/or quantity

¢ Diseases or medication that impair bone metabolism

Relative Contraindications

¢ Dentoalveolar growth which has not come to an end (exception: Cases in which no dentoalveolar growth can be expected, e.g. ectodermal dysplasia)

¢ Known allergy and / or foreign body reaction to the implant material

* Systemic and metabolic disorders or medical treatments leading to progressive deterioration of bone (e.g. cortisone, immunosuppressive, Bisphosphonates,
Diabetes)

¢ Drug and alcohol abuse

¢ Lack of compliance by the patient

¢ Poor circulation

¢ Heavy labor or active sports

¢ Mental conditions that may cause patient’s failure to adhere to physician’s order

¢ Highly atrophic jaw

IMPORTANT: Attention must be paid to protecting anatomical structures (safety distance at least 2 mm) as well as the gradient of the adjacent teeth / tooth
roots (risk of damage, infection / resorption). Care should be taken to avoid contact between the transplant and adjacent teeth to prevent the development
of infections and dehiscence. Cases where the mechanical stability and the absence of mechanical movement of the transplant can not be achieved may affect
successful bone healing.

SEPARATE INSTRUCTIONS FOR SCREWS: Bone screws are compatible with the Screw System TX and Screw System TX Professional instruments. The
screws may only be used with these system‘s own instruments. When selecting the screw length and the screw placement, the evaluation of the available
bone volume by means of X-ray diagnostics must be taken into account. The screw head is to be inserted as flat as possible in the bone block to prevent the
soft tissue prophylactically from perforation or dehiscences. Excessive physical activity as well as trauma affecting the augmentation site can lead to prematu-
re screw failure due to loosening or breaking. The screws may only be used in accordance with the application and safety instructions. Any kind of modifica-
tion in the procedure or on the product may impair the success of the treatment or damage the product.

The screws are a disposable product and may therefore not be reprocessed and reused after use. Even with already used, but optically undamaged screws,
it may lead to microscopic damage due to the previous mechanical stress and thus to fatigue and product failure.The screws have not been evaluated for
safety and compatibility in the MR environment. They have not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the
screws in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this medical device may result in patient injury.

This product contains more than 0.1 % by mass of cobalt and therefore must be labelled as CMR substance class |B (carcinogenic, mutagenic,
CAS: 7440484 reprotoxic) according to current regulations. It has been demonstrated that there is no increased risk of cancer or adverse reproductive or

Contains hazardous genetic effects when used as directed.
substances:

Cobalt,
CAS: 7440-48-4

Any serious-incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

The “Summary on Safety and Clinical Performance Report” (SSCP) is a summary of the clinical data and further information on the safety and clinical perfor-
mance of the screws and can be provided as a copy upon request by e-mail to RA@meisinger.de. Once the European Database for Medical Devices
(EUDAMED) is operational, the SSCP for the screws can be viewed on the following website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

General instructions
[®] Please follow general application and safety instructions for MEISINGER products in the medical area and also the advice for processing (cleaning,
disinfection and sterilisation) of medical devices from Hager & Meisinger GmbH.

ad [LoT] ® &ce/ccoo« @ @ ﬂ n [ T3] umsgec

Manufacturer Itemnumber ~ Medical device ~ Batch number Do not re-use Non-sterile  Under U.S. federal law, this devie may ~ Caution Conformity mark Donotuseifthe  CAS: 7440-48-4 Manufarturmg Packagmg it Consult electronic
only be sold to or on behalf of trained packaging Contains hazardous instructions for use
medical professionals. is damaged substances: Cobalt,
CAS: 7440-48-4

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss * Germany

Tel. +49 2131 2012-0
Fax: +49 2131 2012-222
Email: info@meisinger.de
Internet: www.meisinger.de
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I CONTENT
Twist drill for TCT09 Twist drills for TCT10 Tungsten Carbide Round Drill Screw driver
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I ADDITIONAL CONTENT SCREW SYSTEM TX PROFESSIONAL
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Consignes d‘utilisation et de sécurité pour MEISINGER
Screw System TX
Screw System TX Professional

85FLBMO9 - 0424

Systéme de vis pour fixation osseuse
Art.-No.: BTX00, BTXPR

Les systémes pour ostéosynthése Screw System TX et Screw System TX Professional peuvent étre utilisés de facon universelle pour fixer des greffons cylindriques,
blocs osseux et lamelles osseuses autologues, dans le cadre de I'augmentation pré-implantologique. Les vis pour os sont en alliage de titane, qualité 5. Lembout Torx
garantit un maintien sdr des vis dans I'outil de vissage. En méme temps, d’importantes forces de traction peuvent étre transmises. Pour chaque vis disponible au
diametre de fond de filet de 0,9 mm (TCT09), les coffrets contiennent une vis de « sauvetage » d’un diameétre plus grand (TCT 10), au cas ou le transplant ne pourrait
pas étre fixé moyennant une grande résistance a la traction. Le diametre réduit, de méme que la faible hauteur de téte des vis, rendent I'utilisation particulierement
commode pour le patient et pour I'utilisateur. Le Screw System TX Professional contient en plus des vis dans les longueurs 13,0 mm et 16,0 mm.

B INDICATIONS D’UTILISATION

Les systémes Screw System TX et Screw System TX Professional, de la ligne de produits Bone Management®, sont indiqués pour la fixation de cylindres os-
seux, de blocs osseux et de parois osseuses externes autologues, dans le cadre de I'augmentation implantologique verticale, horizontale ou tridimensionnelle.

I UTILISATION

Les vitesses conseillées pour I'application, de méme que les vitesses maximales, sont récapitulées dans la vue d’ensemble des instruments, au chapitre « Con-
tenu ». Pour garantir une utilisation correcte et en toute sécurité, ces vitesses doivent étre respectées. Lutilisateur doit veiller a ce que les vis soient protégés
contre |'aspiration, aussi bien pendant la fixation que lors de son retrait (par ex. en posant une digue en caoutchouc).

Préparation de I’os donneur et de I’os récepteur

Afin d’optimiser le processus de cicatrisation ultérieur, on commence par réaliser de petits forages en forme de points (blee-
ding points) dans 'os récepteur. On adapte le transplant osseux au site osseux préparé en conséquence, de sorte qu'il repose
sur toute la surface sur 'os récepteur. Un bon contact entre transplant et os récepteur, de méme que la stabilité mécanique
et I'absence de mouvement du transplant, sont les conditions nécessaires a remplir pour assurer le succes du traitement.

Mise en place du forage dans le greffon cylindrique et ’os récepteur

Lextrémité apicale des vis pour os est congue non auto-foreuse. C’est la raison pour laquelle, I'utilisation des vis pour os
nécessite un forage préliminaire. A ces fins, on met en place un forage de 0,9 mm dans le greffon cylindrique (ou, pour les vis
de « sauvetage », un forage de |,0 mm, avec TC203), a I'aide du foret hélicoidal 203RF 205 009. Le forage se met en place
jusque dans la corticale opposée de I'os récepteur.

Mise en place du forage lisse

A I'aide du foret hélicoidal 203RF 205 01 | (ou A2001, pour les vis de « sauvetage »), I'étape suivante consiste a munir exclu-
sivement le greffon cylindrique d’un forage lisse. Aucun forage lisse n’est a réaliser dans I'os récepteur, pour obtenir lors de
I'étape suivante et selon le principe de la vis de traction, une fixation de la vis dans l'os.

Fixation du transplant osseux

A T'aide du tournevis, on met en place une vis de longueur adaptée et I'on fixe le transplant
osseux sur 'os récepteur. Acet égard, la vis peut étre insérée dans |'os sans pré-taraudage car
elle est munie d’un filetage autotaraudeur. On serre la vis doucement, jusqu’a ce que le gref-
fon cylindrique soit parfaitement fixé dans le site. Los ne doit toutefois pas étre surchargé.

Si une fixation slre du transplant avec une seule vis n'est pas possible, il est conseillé de pro-
céder a la fixation avec 2 vis au moins afin d’empécher toute rotation.

Procédure post-opératoire

Apreés cicatrisation osseuse compléte, confirmée cliniquement et radiographiquement, de méme qu’aprés rétablissement de la fonction, on retire les vis ou on
les laisse in situ, en fonction du cas en présence et de I'objectif de I'intervention. S'il se produit une infection ou un affaiblissement du tissu osseux di a la vis
pour os ayant été insérée, il est nécessaire de retirer la vis. Lexplantation est également impérative en cas de desserrage des vis et elle I'est toujours chez les
enfants, afin d’éviter des obstacles a la croissance.

Stérilisation des vis
Les vis sont fournies non stériles et doivent étre retraitées (Inettoyage, désinfection et stérilisation) avant utilisation. Pour un retraitement correct des articles,
veuillez respecter les instructions de retraitement (nettoyage, désinfection et stérilisation) des dispositifs médicaux de Hager & Meisinger GmbH.

Elimination
Lors de I'élimination des instruments a la fin de leur durée de vie, il convient de veiller a ce que le produit soit éliminé dans les déchets pour substances bio-
logiques dangereuses. Tous les composants de I'emballage doivent é&tre éliminés conformément aux directives nationales (par ex. systeme de déchets dual).
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Contre-indications
Globalement, les contre-indications médicales générales, de méme que les contre-indications locales, absolues et relatives s’appliquant aux processus de chirurgie
dentaire, doivent étre respectées.

Contre-indications absolues

¢ Infections actives dans la zone a augmenter ou a proximité de celle-ci, de méme que processus pathologiques locaux ou systémiques (p. ex. sym-
ptomes tels que fievre, inflammations locales, abces)

¢ Volume osseux insuffisant (qualité / quantité)

¢ Maladies ou médication affectant le métabolisme osseux

Contre-indications relatives

* Croissance dento-alvéolaire non achevée (exception : cas dans lesquels une croissance dento-alvéolaire ne peut pas étre escomptée, p. ex. dysplasie ectodermique)

¢ Allergies connues et / ou réaction de corps étrangers au matériau de 'implant

¢ Maladies systémiques et / ou métaboliques ou traitements médicaux conduisant a une détérioration progressive de I'os (p. ex. cortisone, immunosuppres-
seurs, bisphosphonates, diabéte, etc.)

¢ Abus de drogues et d’alcool

¢ Manque de coopération du patient

¢ Mauvaise circulation

¢ Travail physique dur ou sports actifs

¢ Trouble psychologique pouvant conduire a ne pas respecter les prescriptions médicales

¢ Machoire fortement atrophique

IMPORTANT : Il convient de veiller a la protection des structures anatomiques (distance de sécurité 2 mm au moins), de méme qu’au gradient des dents /
racines voisines (risque d’endommagement, d’infections / de résorption). Pour éviter I'apparition d’infections et de déhiscences, il convient de veiller a éviter
tout contact entre le transplant et les dents voisines. Les cas dans lesquels la stabilité mécanique et I'immobilisation mécanique du transplant ne peuvent pas
étre obtenus peuvent nuire au succes de la cicatrisation osseuse.

CONSIGNES PARTICULIERES POUR LES VIS : les vis pour os sont compatibles avec les instruments des systemes Screw System TX et Screw System TX
Professional. Les vis doivent étre utilisées exclusivement avec les instruments propres a ces systemes. Au moment de choisir la longueur des vis et
I'emplacement des vis, il convient de prendre en compte I'évaluation du volume osseux a disposition, en procédant a un diagnostic radiographique. La téte de
vis doit &tre noyée le plus possible a plat dans le bloc osseux, afin de s’opposer prophylactiquement a une perforation des tissus osseux mous ou a des déhis-
cences. Des activités physiques excessives, de méme que des traumatismes affectant le site d’augmentation, peuvent conduire a une défaillance prématurée
des vis par desserrage ou rupture. Les vis doivent étre exclusivement utilisées conformément aux consignes d’utilisation et de sécurité. Tout type de modi-
fication apportée a la procédure ou au produit peut remettre en question le succes du traitement et endommager le produit. Les vis sont des produits a usage
unique et elles ne doivent par conséquent &tre ni soumises a un nouveau traitement, ni réutilisées apres utilisation. Méme avec des vis déja utilisées mais
apparaissant non endommagées optiquement, la contrainte mécanique précédemment subie peut provoquer des endommagements microscopiques condui-
sant a des phénomenes de fatigue et a la défaillance du produit. Les vis n‘ont pas fait I'objet d’une évaluation quant a leur sécurité et a leur compatibilité dans
I’environnement RM. Elles n'ont pas été soumises a des tests de réchauffage, de migration ou d’artefacts d’'images dans I'environnement RM. La sécurité des
vis est incertaine dans I’environnement RM. Un scanner d’un patient porteur de ce produit médical pourrait provoquer des blessures a ce patient.

Ce produit contient plus de 0,1% en masse de cobalt et fait donc I'objet d’une classification comme substance CMR de classe |B (cancérigene,
CAS: 7440484 Mutagene et/ou reprotoxique) selon la réglementation en vigueur. Aucun risque accru de cancer ni d’effets indésirables en matiere de reproduc-

Contient dessubs- ~ tion ou de mutation n'a été démontré en cas d‘utilisation aux fins prévues.
tances dangereuses:
Cobalt,
CAS : 7440-48-4

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire 'objet d’une notification au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques « Summary of safety and Clinical Performance » (SSCP) constitue un résumé des données
cliniques et d’autres informations relatives a la sécurité et aux performances cliniques des vis et peut étre obtenu en copie sur demande par E-mail a
RA@meisinger.de. Aprés la mise en service de la banque de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED), le SSCP pour les vis peut
é&tre consulté sur le site Internet suivant : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Instructions générales
[E e [m] Veuillez respecter les instructions générales d’utilisation et de sécurité relatives aux produits MEISINGER a I‘'usage médical, de méme que les
oo conseils de traitement (nettoyage, désinfection et stérilisation) des dispositifs médicaux de la Société Hager & Meisinger GmbH.

s [REF] (VD]

fabricant ~ Numérod‘artide  Produit médical Numérodelot  Pour usageunique  Non stérile Conformément a la législation Attention  Marquage de conformité  Ne pas utisersi  CAS: 7440-48-4 Date de unité d'emballage
américaine, ce produit doit uniquement I'emballage est  Contient des substances ~ fabrication
étre vendu a des médecins formés ou endommagé dangereuses: Cobalt,
commercialisé pour leur compte. CAS : 7440-48-4

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss * Germany

Tel. +49 2131 2012-0
Fax: +49 2131 2012-222
Email: info@meisinger.de
Internet: www.meisinger.de

® A cerceon & Y A

Respecter le mode
d'emploi électronique
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BN CONTENU

Foret hélicoidal pour TCT09

Foret hélicoidal pour TCT10 Fraise ronde au carbure
1
- ‘E‘ L }l;ﬂ“ —-6mm
-12mm
—15mm
= [ [ [ [ [
Tige' 205 205 204 205 205
Taille? 009 oll 010 013 023
Longueur mm 9.0 9.0 12.0 15.0 -
) . ) . i .
1 0.9 L1 1.0 1.3 2.3
Vitesse opt. rpm 1.000 1.000 500-700 500-700 6.000-10.000
Vitesse max. rpm 6.000 6.000 2.000 2.000 50.000

C€ 0044

Vis

I

ht 7 7 3 3

Tige'

Taille? > 5 5 5

Longueur mm 7.0 10.0 7.0 10.0

K 0.9 0.9 1.0 1.0
1 1.1

1.3

CE 0044

I CONTENU COMPLEMENTAIRE SCREW SYSTEM TX PROFESSIONAL

Vis Vis

7 7 7 3 3
TCT09* TCT09* TCT10* TCT10*

Tige'

Taille? = = = =

Longueur mm 13.0 16.0 13.0 16.0

iy 0.9 0.9 1.0 1.0
1 .1

1.3

CE 0044

*@ *% @ '204=RA, 205=RAL 2 Trés grand diamétre de la partie travaillante, en 1/10 mm

I Diamétre minimum | |* Diamétre extérieur

Tournevis

]

31053
205

27.0
10
15
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Anwendungs- und Sicherheitshinweise fiir MEISINGER
Screw System TX
Screw System TX Professional

85FLBMO9 - 0424

Schraubensystem zur Knochenfixierung
Art.-Nr.: BTX00, BTXPR

Die Osteosynthese Systeme Screw System TX und Screw System TX Professional ermdglichen einen universellen Einsatz zur Fixierung von autologen Knochen-
zylindern, Knochenblocken und Knochenschalen im Rahmen der praimplantologischen Augmentation. Die Knochenschrauben bestehen aus Titanlegierung
Grade 5. Der Torx Anschluss gewahrleistet eine sichere Aufnahme der Schrauben im Eindrehwerkzeug. Gleichzeitig kdnnen hohe Zugkrifte tibertragen werden.
Zu jeder im Kerndurchmesser verfiigbaren Schraube von 0,9 mm (TCT09) steht in den Sets eine im Durchmesser groBere Rescue-Schraube (TCT10) zur
Verfiigung, falls sich das Transplantat nicht zugsicher fixieren ldsst. Der geringe Durchmesser sowie die geringe Kopfhéhe der Schrauben machen den Einsatz
besonders komfortabel fiir Patient und Anwender. Das Screw System TX Professional enthilt zusitzlich Schrauben in den Langen 13,0 mm und 16,0 mm.

BN ANWENDUNGSHINWEISE

Die Bone Management® Systeme Screw System TX und Screw System TX Professional sind indiziert fiir die Fixierung von autologen Knochenzylindern, Knochen-
blécken und Knochenschalen im Rahmen der praimplantologischen vertikalen oder horizontalen Augmentation.

I ANWENDUNG

Die fiir die Anwendung empfohlenen Drehzahlen sowie die maximal erlaubten Drehzahlen sind in der Artikeliibersicht unter ,Inhalt* zusammengefasst. Fiir
eine sachgemiBe, sichere Anwendung sind diese unbedingt zu beachten. Es ist vom Anwender darauf zu achten, dass die Schrauben sowohl wihrend der
Befestigung, als auch bei der Entfernung gegen Aspiration gesichert werden (z.B. durch Legen eines Kofferdamms).

Vorbereitung des Spender- und Empfangerknochens

Um den spiteren Einheilungsprozess zu optimieren, wird der Empfiangerknochen zunichst mit kleinen punktférmigen Boh-
rungen (Bleeding Points) versehen. Das Knochentransplantat wird an das entsprechend vorbereitete Knochenlager angepasst,
sodass es flichig auf dem Empfangerknochen aufliegt. Ein guter Kontakt zwischen Transplantat und Empfangerknochen sowie
die mechanische Stabilitdt und Ruhe des Transplantats, sind Voraussetzungen fiir den Erfolg der Behandlung.

Setzen der Bohrung durch Knochenzylinder und Empfiangerknochen

Das apikale Ende der Knochenschrauben ist nicht-selbstbohrend konstruiert. Aus diesem Grund wird fiir die Anwendung der
Knochenschrauben eine Vorbohrung benétigt. Dazu wird mit Hilfe des Spiralbohrers 203RF 205 009 eine 0,9 mm Bohrung
in den Knochenzylinder gesetzt (bzw. fiir Rescue-Schrauben eine 1,0 mm Bohrung mit TC203). Die Bohrung wird bis in die
Gegenkortikalis des Empfangerknochens gesetzt.

Setzen der Gleitlochbohrung

Mit Hilfe des Spiralbohrers 203RF 205 01 | (bzw. A2001 fiir Rescue-Schrauben) wird im nachsten Schritt ausschlieBlich der
Knochenzylinder mit einer Gleitlochbohrung versehen. Im Empfangerknochen ist keine Gleitlochbohrung durchzufiihren, um
im nachsten Schritt nach dem Zugschraubenprinzip eine Fixierung der Schraube im Knochen zu erreichen.

Fixierung des Knochentransplantats

Mithilfe des Schraubendrehers wird eine Schraube geeigneter Linge aufgenommen und
das Knochentransplantat am Empfiangerknochen befestigt. Dabei kann die Schraube ohne
Gewindevorschnitt in den Knochen eingebracht werden, da sie tber ein selbstschneidendes
Gewindedesign verfiigt. Die Schraube wird so lange sanft angezogen, bis der Knochenzylinder
fest im Lager fixiert ist. Dabei darf der Knochen nicht liberlastet werden.

Ist eine sichere Fixierung des Transplantats mit nur einer Schraube nicht méglich, so ist aus
Griinden der Rotationssicherung die Befestigung mit mindestens 2 Schrauben zu empfehlen.

Postoperative Vorgehensweise

Nach der klinisch und radiografisch bestitigten, vollstindigen Knochenheilung und der funktionellen Wiederherstellung, werden die Schrauben je nach Fall-
situation und Eingriffsziel entweder entfernt oder in situ belassen. Sofern es zu einer Infektion oder der Schwichung des Knochengewebes durch die inserierte
Knochenschraube kommt, ist die Entfernung der Schraube gefordert. Die Explantation ist auch bei einer Schraubenlockerung sowie stets bei Kindern, um
Wachstumshemmungen zu vermeiden, unabdingbar.

Sterilisation der Schrauben
Die Schrauben werden unsteril geliefert und missen vor der Anwendung aufbereitet werden (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation). Fiir eine sachgemaBe Auf-
bereitung der Artikel beachten Sie bitte die Hinweise zur Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) von Medizinprodukten der Hager & Meisinger GmbH.

Entsorgung

Bei der Entsorgung der Instrumente (nach Ende der Lebenszeit bzw. nach Ablauf der angegebenen Haltbarkeit) ist darauf zu achten, dass das Produkt im Abfall
fiir biologische Gefahrstoffe entsorgt wird. Alle Verpackungskomponenten werden gemiaB den nationalen Vorgaben (bspw. Duales Abfall-System) entsorgt.
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Kontraindikationen
Grundsitzlich mussen allgemeinmedizinische sowie lokale, absolute und relative Kontraindikationen fiir zahnarztlich-chirurgische MaBnahmen beachtet werden.

Absolute Kontraindikationen

¢ Aktive Infektionen im oder nahe des zu augmentierenden Bereichs sowie lokale oder systemische pathologische Prozesse (z.B. Symptome wie Fieber,
lokale Entziindungen, Abzesse)

¢ Ungentigendes Knochenangebot (Qualitit / Quantitit)

¢ Erkrankungen oder Medikation, die den Knochenmetabolismus beeintréachtigen

Relative Kontraindikationen

Nicht abgeschlossenes dentoalveoldres Wachstum (Ausnahme: Fille bei denen kein dentoalveoldres Wachstum zu erwarten ist, z.B. ektodermale Dysplasie)
Bekannte Allergien und / oder Fremdkérperreaktion auf das Implantatmaterial

Systemische und/oder metabolische Erkrankungen oder medizinische Behandlungen, die zur progressiven Verschlechterung des Knochens fiihren (z.B.
Kortison, Immunsuppressiva, Bisphosphonate, Diabetes)

Drogen- und Alkoholmissbrauch

Mangelnde Compliance seitens des Patienten

Schlechte Durchblutung

Schwerarbeit oder aktive Sportarten

Psychischer Zustand, welcher zum Nichtbefolgen der arztlichen Anordnung fithren kann

Hochgradig atrophierter Kiefer

WICHTIG: Es ist auf den Schutz der anatomischen Strukturen (Sicherheitsabstand min. 2 mm) sowie auf den Verlauf der benachbarten Zahne / Zahnwurzeln
zu achten (Gefahr der Beschidigung, Infektionen / Resorption). Um die Entstehung von Infektionen und Dehiszenzen zu vermeiden, soll darauf geachtet
werden, dass es nicht zum Kontakt zwischen dem Transplantat und benachbarten Zahnen kommt. Fille, bei welchen die mechanische Stabilitit sowie mecha-
nische Ruhe des Transplantats nicht erzielt werden kénnen, kann die erfolgreiche Knochenheilung beintréichtigt werden.

GESONDERTE HINWEISE FUR SCHRAUBEN: Die Knochenschrauben sind kompatibel mit den Instrumenten des Screw System TX und Screw System TX
Professional. Angewendet werden diirfen die Schrauben ausschlieBlich mit diesen systemeigenen Instrumenten. Bei der Auswahl der Schraubenlinge sowie
der Schraubenplatzierung ist die Bewertung des verfiigbaren Knochenangebots mittels Rontgendiagnostik zu beriicksichtigen. Der Schraubenkopf ist im
Knochenblock méglichst flach zu versenken, um prophylaktisch Weichgewebsperforation bzw. Dehiszenzen entgegenzuwirken. UbermaBige kérperliche
Aktivitaten sowie Trauma, welches die Augmentationsstelle beeintrachtigt, kénnen zu einem vorzeitigen Versagen der Schrauben durch Lésen oder Brechen
fiihren. Die Schrauben diirfen ausschlieBlich gemaB der Anwendungs- und Sicherheitshinweise angewendet werden. Jegliche Art der Modifikation im Vorgehen
oder am Produkt kann zur Beeintrachtigung des Behandlungserfolgs bzw. zur Beschadigung des Produkts fiihren. Die Schrauben stellen ein Einmalprodukt dar
und diirfen demnach nach Nutzung nicht wiederaufbereitet und wiederverwendet werden. Auch bei bereits benutzten, aber optisch unbeschidigten
Schrauben kann es durch die vorangegangene mechanische Belastung zu mikroskopisch kleinen Beschédigungen kommen, die zu Ermiidungserscheinungen
und zum Produktversagen fiihren. Die Schrauben wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt in der MR-Umgebung bewertet. Sie wurden nicht auf
Erhitzen, Migration oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit der Schrauben ist in der MR-Umgebung ungewiss. Das Scannen eines
Patienten mit diesem Medizinprodukt, kénnte zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Dieses Produkt enthilt Cobalt in mehr als 0, | Masseprozent und ist damit gemaB aktuellen Regularien kennzeichnungspflichtig als CMR Stoff Klasse
cas: 7440484 1B (krebserzeugend, erbgutverandernd und/oder fortpflanzungsgefahrdend (en: carcinogenic, mutagenic, reprotoxic)). Es wurde nachgewiesen,
Enthilt gefairiiche dass bei zweckbestimmter Anwendung kein erhdhtes Krebsrisiko, oder nachteilige Auswirkungen in Hinblick auf Fortpflanzung oder

Substanzen: g\ o tversnderung entstehen
Cobalt, 8 g -
CAS: 7440-48-4
Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorkommnisse sind dem Hersteller und der zustindigen Behorde des
A Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der ,,Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung” (SSCP) stellt eine Zusammenfassung der klinischen Daten und weiteren Informationen zur Sicherheit
und klinischen Leistung der Schrauben dar und kann als Kopie auf Anfrage per E-Mail an RA@meisinger.de zur Verfiigung gestellt werden. Nach Inbetriebnahme der
Europiischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) kann der SSCP fiir die Schrauben auf der nachfolgenden Website https://ec.europa.eu/tools/eudamed
eingesehen werden.

Allgemeine Hinweise
El FL [E] Bitte beachten Sie auch die Allgemeinen Anwendungs- und Sicherheitshinweise zu MEISINGER Produkten im medizinischen Bereich und auch die
d } Hinweise zur Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) von Medizinprodukten der Hager & Meisinger GmbH.

wl [REF] - o] QL) A\ cercenn @& & ] T ] i

Hersteller i Nicht wiederverwenden  Nicht steril ~ GemaB dem US Bundesgemz darf dieses  Achtung  Konformitatskennzeichen ~ Bgj bg;(hamgter (5: 7440484 Herstellungsdatum  Verpackungseinheit Elektronische
Produkt nur an ausgebildete Mediziner Verpack uns Enthilt gefihrliche Gebrauchsanweisung
oder in deren Auftrag verkauft werden. icht ervenden g1 onzen: Cobal, beachten

CAS: 7440-48-4

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss * Germany

Tel. +49 2131 2012-0
Fax: +49 2131 2012-222
Email: info@meisinger.de
Internet: www.meisinger.de
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I INHALT
Spiralbohrer fiir TCT09 Spiralbohrer fir TCT10 Hartmetall Kugelfraser Schraubendreher
L
1" )
L 4 i
| J ‘/ s
i —10 mm
—12mm
—15mm
e [ I [ | I [
203RF 203RF TC203 A2001 HMI41F** 31053
Schaft! 205 205 204 205 205 205
GroBe? 009 oll 010 0l3 023 =
Linge mm 9.0 9.0 12.0 15.0 = 27.0
R
1 0.9 .1 1.0 1.3 2.3 -
Opt. Geschwindigeit rpm 1.000 1.000 500-700 500-700 6.000-10.000 10
Max.Geschvindigket rpm 6.000 6.000 2.000 2.000 50.000 15

C€ 0044

Schrauben Schrauben

I

Pt 7 7 3 3

Schaft'

GroBe? - - - -

Lange mm 7.0 10.0 7.0 10.0

K 0.9 0.9 1.0 1.0
1 .1 1.3

CE 0044

I ZUSATZLICHER INHALT SCREW SYSTEM TX PROFESSIONAL

Schrauben Schrauben

7 7 7 3 3
TCT09* TCT09* TCT10* TCT10*

Schaft'

GroBe? - - - -
Lange mm 13.0 16.0 13.0 16.0
iy 0.9 0.9 1.0 1.0
1 .1 1.3

CE 0044

*@ *% @ '204=RA, 205=RAL 2 GroBter Arbeitsteildurchmesser in 1/10 mm =K Minimaldurchmesser ’u" AuBendurchmesser
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Alkalmazasi és biztonsagi utasitasok a MEISINGER kovetkezé rendszereihez

Screw System TX
Screw System TX Professional

85FLBMO9 - 0424

Csavarrendszer csontrogzitéshez
Cikkszam: BTX00, BTXPR

A Screw System TX és a Screw System TX Professional csontszintetizal6é rendszerek univerzalisan hasznalhatdk autolég csonthengerek, csont-
blokkok és csonthéjak régzitésére az implantatum el6tti augmentacio részeként. A Torx-csatlakozas biztositja a csavarok biztonsagos régzitését
a behelyezd eszkdzben. Ugyanakkor nagy huzéerdk is atvineték. A készletekben rendelkezésre allé minden egyes 0,9 mm-es magatméréji csa-
varhoz (TCT09) egy nagyobb atmérgji mentécsavar (TCT10) all rendelkezésre, ha a graft nem rogzithetd biztonsagosan a helyén. A csavarok
kis atméréje és alacsony fejmagassaga kiléndsen kényelmessé teszi hasznalatukat mind a beteg, mind a felhasznalé szamara. A Screw System
TX Professional csavarrendszer 13,0 mm és 16,0 mm hosszUsagu csavarokat is tartalmaz.

I HASZNALATI UTASITAS

Screw System TX és Screw System TX Professional Bone Management® rendszerek autolég csonthengerek, csontblokkok és csonthéjak rogzitésére alkalmasak a
preimplantoldgiai vertikalis vagy horizontalis augmentacié keretében.

I ALKALMAZAS

Az alkalmazashoz ajanlott sebességeket és a megengedett legnagyobb sebességeket az eszkdznek a ,Tartalom® cimszo alatt talalhato atte-
kintése foglalja 6ssze. Ezeket a megfeleld és biztonsagos hasznalat érdekében be kell tartani. A felhasznalénak gondoskodnia kell arrél, hogy a
csavarok mind a rogzités, mind az eltavolitas soran biztositva legyenek az aspiracio ellen (pl. gumitdmld elhelyezésével).

A donor és a recipiens csont el6készitése

A kés6bbi gydgyulasi folyamat optimalizalasa érdekében a recipiens csontot el6szoér kis pontszer(i lyukakkal
(vérzési pontok) furjuk at. A csontgraftot a megfeleléen elékészitett csontagyhoz igazitjuk ugy, hogy az laposan
felfekldjon a recipiens csontra. A kezelés sikerének el&feltétele a j6 kapcsolat a graft és a recipiens csont kozott,
valamint a graft mechanikai stabilitdsa és mechanikai mozgasanak hianya.

A csonthenger és a recipiens csont atfurasa

A csontcsavarok apikalis végét ugy tervezték, hogy ne legyen 6nfuré. Emiatt a csontcsavarok hasznalatahoz
eléfurasra van szlikség. Ehhez a 203RF 205 009 csavarfaréval 0,9 mm-es lyukat kell furni a csonthengerbe (vagy
1,0 mm-es lyukat a TC203 csavarfuréval a mentécsavarokhoz). A lyukat a recipiens csont szemben év6 kortikalis
csontjaba furjuk.

A csuszolyuk farasa

A 203RF 205 011 (vagy ment6csavarok esetén A2001) csavarfurd segitségével a kovetkezd 1épésben csak a
csonthengert latjuk el egy csuszolyukkal. A recipiens csontba nem farunk csuszoélyukat, hogy a kovetkezd lépés-
ben a csavar régzitése a csontban a lag csavar elvét alkalmazva térténjen.

A csontgraft rogzitése

A csavarhuzéval egy megfelelé hosszisagu csavart vesziink fel, és a csontgraf-
tot a recipiens csonthoz régzitjiik. A csavar menet elévagasa nélkiil is behelyez-
heté a csontba, mivel dnmetsz6 kialakitasu. A csavart 6vatosan meghuzzuk,
amig a csonthenger szilardan roégziil. A csontot ekdzben nem szabad tulterhelni.
Ha a graftot nem lehet egyetlen csavarral biztonsagosan rdgziteni, akkor legalabb
két csavar hasznalata ajanlott a forgas elleni rogzitéshez.

Posztoperativ eljaras
Aklinikailag és rontgenfelvételekkel igazolt, teljes csontgyodgyulas és funkcionalis helyreallitas utan a csavarokat eltavolitjuk vagy in situ hagyjuk,
a beteg allapotatdl és a kezelés céljatdl fliggéen. Ha a behelyezett csontcsavar miatt fertézés vagy a csontszdvet gyengiilése kovetkezik be, a
csavart el kell tavolitani. A csavar meglazuldsa esetén is elengedhetetlen az eltavolitas, gyermekeknél pedig mindig a ndvekedés gatlasanak
elkeriilése érdekében.

A csavarok sterilizalasa
A csavarokat nem steril allapotban szallitjak, ezért hasznalat el6tt el kell azokat késziteni (tisztitas, ferttlenités és sterilizalas). A megfelelé jrafeldol-
gozashoz kérjik, tartsa be a Hager & Meisinger GmbH orvosi eszkdzok Ujrafeldolgozasara (tisztitas, fertétlenités és sterilizalas) vonatkozo utasitasait.

Hulladékartalmatlanitas

Az eszkdzok artalmatlanitasakor (élettartamuk végén vagy a megadott szavatossagi id6 lejarta utan) ligyeljen arra, hogy a terméket a biold-
giailag veszélyes anyagok hulladékaba dobja. Minden csomagoléelemet a nemzeti eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani (pl. kettés
hulladékrendszer).
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Ellenjavallatok
Alapvetden a fogaszati sebészeti eljarasok altalanos orvosi, valamint helyi, abszolut és relativ ellenjavallatait kell figyelembe venni.

Abszolut ellenjavallatok

« Aktiv fertézések a rogzitési teriileten vagy annak kdzelében, valamint helyi vagy szisztémas koros folyamatok (pl. 1az, helyi gyulladas,
talyogok).

+ Elégtelen csontellatottsag (minéség/mennyiség)

« A csontanyagcserét karosité betegségek vagy gyoégyszerek

Relativ ellenjavallatok

Befejezetlen dentoalveolaris ndvekedés (kivétel: olyan esetek, amikor nem varhat6 dentoalveolaris névekedés, pl. ektodermalis diszplazia).
Ismert allergia és/vagy idegentest-reakcié az implantatum anyagaval szemben

Szisztémas és/vagy metabolikus betegségek vagy olyan orvosi kezelések, amelyek a csont progressziv romlasahoz vezetnek (pl. kortizon,
immunszuppresszansok, biszfoszfonatok, cukorbetegség).

Drog- és alkoholfogyasztas

Az egyuttmikddés hianya a beteg részérél

Rossz vérkeringés

Nehéz munka vagy aktiv sportolas

Mentalis allapot, amely az orvosi utasitdsok be nem tartdsahoz vezethet

Nagymértékben elsorvadt allkapocs

.

.

.

.

FONTOS: Ugyelni kell az anatémiai struktirak (min. 2 mm biztonsagi tavolsag) és a szomszédos fogak / foggydkerek (sériilés, fertézés / res-
zorpcid veszélye) védelmére. A fertézés és dehiszcencia kialakulasanak elkeriilése érdekében tigyelni kell arra, hogy a graft és a szomszédos
fogak kézott ne legyen érintkezés. Azokban az esetekben, amikor a graft mechanikai stabilitasa és mechanikai mozgasanak hianya nem érheté
el, a sikeres csontgyogyulas kart szenvedhet.

KULONLEGES UTASITASOK A CSAVAROKHOZ: A csontcsavarok kompatibilisek a Screw System TX és a Screw System TX Professional
eszkdzokkel. A csavarok csak ezeknek a rendszereknek a sajat eszkdzeivel hasznalhatok. A csavarhossz és a csavarok elhelyezésének
kivalasztasakor figyelembe kell venni a rendelkezésre allé csont rontgendiagnosztika segitségével torténé felmérését. A csavarfejet a lehetd
aktivitas és az augmentacio helyét érinté traumak a csavarok id6 el6tti meghibasodasahoz vezethetnek lazulds vagy térés miatt. A csavarok
csak a hasznalati és biztonsagi utasitdsoknak megfeleléen hasznalhaték. Az eljaras vagy a termék barmilyen médositasa ronthatja a kezelés
sikerét vagy karosithatja a terméket. A csavarok egyszer hasznalatos terméknek mindsiilnek, ezért azokat hasznalat utan nem szabad Ujrafel-
dolgozni és Ujrafelhasznalni. Még a mar hasznalt, de szemmel lathatéan nem sériilt csavarok esetében is el6fordulhatnak mikroszkopikus
sérllések a korabbi mechanikai igénybevétel miatt, ami a faradas jeleihez és a termék meghibasodasahoz vezethet. A csavarok MR-kérnyezetben
mutatott biztonsagossagat és az MR-kdérnyezettel valé kompatibilitdsat nem értékelték. A csavarokat nem vizsgaltak az MR-kérnyezetben
torténd felmelegedés, migracioé vagy képi artefaktumok szempontjabdl.A csavarok biztonsagossaga az MR-kérnyezetben bizonytalan. A beteg-
nek ezzel az orvostechnikai eszkdzzel torténd szkennelése a beteg sériiléséhez vezethet.

; Ez a termék 0,1 tdmegszazaléknal nagyobb mennyiségben tartalmaz kobaltot, ezért a hatalyos el6irasok szerint a CMR 1B osztalyu
vsgz"yg“:;;&;_(rékkelté, mutagén, reprotoxikus) anyagként kell jelélni. Bizonyitott, hogy az utasitasoknak megfeleld hasznalat esetén nem all fenn

kattartalmaz: @ rakos megbetegedések, illetve a karos reprodukcios vagy mutagén hatasok fokozott kockazata.
Kobalt,
CAS: 7440-48-4

Az eszkbzzel kapcsolatos sulyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak és azon tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhas-
znalé és/vagy a beteg letelepedett.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkoz6 dsszefoglalé (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) ¢sszefoglalja a
klinikai adatokat és a csavarok biztonsagossagara és klinikai teljesitményére vonatkozoé tovabbi informaciokat, és az RA@meisinger.de cimre
e-mailben kiildott kérés alapjan masolatban rendelkezésre bocsathaté. Amint az orvostechnikai eszkézok eurépai adatbazisa (EUDAMED)
mikodéképes lesz, a csavarok SSCP-je a kdvetkezé weboldalon tekintheté meg: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Altalanos utasitasok
+_u AL Kérjuk, kévesse a MEISINGER orvosi termékeire vonatkozé altalanos alkalmazasi és biztonsagi utasitasokat, valamint a
A 2 Hager & Meisinger GmbH orvostechnikai eszk6zok feldolgozasara (tisztitas, fertétlenités és sterilizalas) vonatkozo tanacsait.

ad @ A C€/CE 0044 @ @ ﬂ D (T3] somsres

Gyarté Termékszam Orvostechni- Tételszam Ne hasznalia ~ Nem Az Egyesiilt Alamok  Figyelem Megfeleléségi jel Ha a csoma- CAS: 7440484  Gyartas Csomaédési
egyseg

kai eszkoz dra steril szévetségi térvényei 0las sérult  veszelyes anyagokat datuma
szerint ez az eszkéz csak e hasznalja tartalmaz:
képzett egészséglgyi sza- Kobalt,
kembereknek vagy azok CAS: 7440;184

nevében értékesithetd.

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss « Németorszag

Tel. +49 2131 2012-0
Fax: +49 2131 2012-222
Email: info@meisinger.de
Internet: www.meisinger.de

Tartsa be az

elektronikus
hasznalati
utasitast
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B SCREW SYSTEM TX PROFESSIONAL KIEGESZITO TARTALOM
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Indicazioni per I'uso e avvertenze di sicurezza di MEISINGER
Screw System TX
Screw System TX Professional

Sistema di viti per la fissazione dell‘osso
N. art.: BTX00, BTXPR

| sistemi di osteosintesi Screw System TX e Screw System TX Professional sono indicati, in senso generale, per il fissaggio di cilindri ossei autologhi, blocchi
ossei e frammenti ossei per I'aumento osseo pre-implantare. Le viti ossee sono realizzate in lega di titanio Grado 5. La connessione Torx garantisce un alloggio
affidabile delle viti nello strumento di avvitamento. Allo stesso tempo, permettono la trasmissione di elevate forze di trazione. Per ciascuna vite 0,9 millimetri
disponibile (TCT09), i kit contengono una vite di “salvataggio” con un diametro maggiore (TCT10), nel caso in cui I'innesto non consenta il fissaggio ad alta
resistenza. |l piccolo diametro e |‘altezza della testa bassa delle viti consentono una comoda applicazione, sia per il paziente sia per il medico. Lo Screw System
TX Professional contiene ulteriori viti di lunghezza 13,0mm e [6,0mm.

I INDICAZIONI PER L'USO

| sistemi di Bone Management® Screw System TX e Screw System TX Professional sono indicati per il fissaggio di cilindri ossei autologhi, blocchi ossei e fram-
menti ossei per I'aumento osseo verticale o orizzontale pre-implantare.

I UTILIZZO

Le velocita raccomandate per I'applicazione, nonché il numero massimo di giri consentito sono riportati nel riassunto del prodotto, alla voce “Contenuto”.
Per un’applicazione sicura e conforme, rispettare scrupolosamente tali indicazioni. Lutente deve accertarsi che le viti non possano essere aspirati sia durante il
fissaggio che durante la rimozione (ad esempio, collocando una diga di gomma).

Preparazione del sito donatore e del ricevente

Per ottimizzare il processo di guarigione, il sito ricevente & preparato prima con piccoli fori puntiformi (punti sanguinamento).
Linnesto osseo viene posizionato nel sito osseo, che & stato opportunamente preparato, in modo che si appoggi piatto sull‘os-
so ricevente. |l buon contatto tra I'innesto osseo e il sito ricevente, nonché la stabilita meccanica e I‘assenza di movimenti
dellinnesto stesso, sono i requisiti per il successo del trattamento.

Preparazione del foro attraverso I'innesto osseo e il sito ricevente

L'apice delle viti ossee non consente la foratura. Per questo motivo, & necessario un foro pilota per |‘applicazione di viti ossee.
A tale scopo, un foro di 0,9 mm viene realizzato nell’innesto osseo utilizzando la fresa 203RF 205 009 (o un foro di 1.0mm
per le viti di “salvataggio” con la fresa TC203). Il foro viene quindi realizzato anche nella corticale opposta del sito ricevente.

Preparazione del foro di scorrimento

Successivamente, con |‘aiuto della Twist Drill 203RF 205 01| (o A2001 per le viti di “salvataggio”) solo I'innesto osseo viene
preparato con un foro di scorrimento. Nella fase successiva, non & necessario realizzare un foro di scorrimento nel sito rice-
vente per fissare la vite dell’osso in accordo al principio della vite di trazione.

Fissaggio dell’innesto osseo

Dopo aver selezionato una vite di lunghezza appropriata, I'innesto osseo viene fissato all’osso
ricevente, utilizzando il cacciavite. La vite puo essere inserita nell‘'osso, senza averlo maschi-
ato, in quanto ha un design della filettatura autofilettante. Deve essere serrata delicatamente
fino a quando l'innesto osseo risulta saldamente fissato. Dopodiché, I‘osso non deve essere
sovraccaricato.

Se non & possibile un fissaggio sicuro dell'innesto con una sola vite, onde evitare ogni rotazi-
one, & consigliabile un fissaggio con almeno 2 viti.

Procedere post-operatoria

Una volta completati la guarigione ossea e il ripristino funzionale, seguiti clinicamente e confermati radiograficamente, le viti possono essere rimosse o lasciate
in situ, a seconda della situazione del paziente e |‘obiettivo del trattamento. In caso di infezione o indebolimento del tessuto osseo, attraverso la vite ossea
inserita, € fondamentale la rimozione della vite. La rimozione delle viti & necessaria anche in caso di allentamento delle viti stesse e deve essere sempre fatta
nel trattamento dei bambini, al fine di evitare I'inibizione della crescita.

Sterilizzazione delle viti
Le viti sono consegnate non sterili e devono essere preparate prima dell’'uso (pulizia, disinfezione e sterilizzazione). Per una preparazione corretta degli articoli,
attenersi alle indicazioni sulla preparazione (pulizia, disinfezione e sterilizzazione) dei dispositivi medici di Hager & Meisinger GmbH.

Smaltimento
Per lo smaltimento degli strumenti alla fine della vita utile, accertarsi che il prodotto venga smaltito tra i rifiuti biologici pericolosi. Smaltire tutti i componenti
dell'imballaggio in conformita alle disposizioni nazionali (ad es sistema duale per la raccolta e il riciclo dei rifiuti da imballaggio).
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Controindicazioni
Fondamentalmente, devono essere osservate le stesse controindicazioni mediche generali e specifiche, assolute e relative per le procedure chirurgiche dentali.

Controindicazioni assolute

¢ Infezione attiva in prossimita del sito di fissaggio nonché processi patologici locali o sistemici (per esempio sintomi quali febbre, infiammazione locale, ascesso)
¢ Qualita e/o quantita ossea insufficiente

¢ Malattie o farmaci che interessano il metabolismo delle ossa

Controindicazioni relative

Crescita dento-alveolare che non & giunta al termine (eccezione: casi in cui nessuna crescita dento-alveolare puo essere prevista, ad esempio displasia
ectodermica)

Allergia nota e/o reazione da corpo estraneo al materiale utilizzato

Patologie sistemiche e metaboliche o cure mediche a base di farmaci che portano al progressivo deterioramento del tessuto osseo (per esempio il cortisone,
gli immunosoppressori, i bifosfonati, anti-diabetici)

Droga e alcool

Mancanza di compliance da parte del paziente

Cattiva circolazione

Lavori pesanti o attivita sportive

Condizioni mentali che possono portare da parte del paziente a non seguire la prescrizione del medico

Mascella fortemente atrofica

IMPORTANTE: Occorre prestare attenzione alla protezione delle strutture anatomiche (distanza di sicurezza di almeno 2 mm), cosi come alla pendenza dei
denti adiacenti / delle radici dei denti (rischio di danneggiamento, infezione / riassorbimento). Si deve prestare attenzione per evitare il contatto tra I'innesto
e denti adiacenti al fine di prevenire lo sviluppo di infezioni e deiscenza. Nei casi in cui non risulti possibile raggiungere la stabilita meccanica e I‘assenza di
movimenti dell'innesto, il successo della guarigione ossea non € garantito.

ISTRUZIONI A PARTE PER LE VITI: Le viti ossee sono compatibili con gli strumenti dei sistemi Screw System TX e Screw System TX Professional. Le viti
possono essere utilizzate solo con gli strumenti propri di questi sistemi. Quando si seleziona la lunghezza della vite e il posizionamento delle viti, deve essere
presa in considerazione la valutazione del volume osseo disponibile, mediante la diagnostica a raggi X. La testa della vite deve essere inserita pitl piatta possi-
bile nell'innesto osseo per impedire profilassi da perforazione o deiscenze al tessuto molle. Una attivita fisica eccessiva, cosi come il trauma che colpisce il sito
di aumento, puo portare a un fallimento prematuro della vite, a causa di allentamento o rottura. Le viti possono essere utilizzate solo in conformita con le
istruzioni per |‘applicazione e la sicurezza. Qualsiasi tipo di modifica nella procedura o sul prodotto puo compromettere il successo del trattamento o dann-
eggiare il prodotto. Le viti sono un prodotto monouso e non possono quindi essere riprocessate e riutilizzate dopo |‘uso. Lutilizzo di viti non danneggiate
visivamente, ma comunque gia usate, puod portare a danni microscopici a causa delle precedenti sollecitazioni meccaniche, con conseguente affaticamento e
frattura. Le viti non sono state valutate per la sicurezza e la compatibilita in ambiente MR. Non sono state testate per il riscaldamento, la migrazione, o arte-
fatti di immagine in ambiente MR. La sicurezza delle viti in ambiente MR & quindi incerta. La scansione di un paziente che ha questo dispositivo medico puo
provocare lesioni al paziente.

Questo prodotto contiene cobalto in una massa percentuale superiore a 0,1 e pertanto, ai sensi dei regolamenti in vigore, & soggetto a obbligo di
CAs: 7440484 €tichettatura come sostanza CMR di classe |B (cancerogena, mutagena e/o tossica per la riproduzione (ingl.: carcinogenic, mutagenic, reproto-
Contiene sostanze xic)). E stato dimostrato che in caso di uso conforme alla destinazione d‘uso non sussiste un rischio aumentato di cancro, né si verificano riper-
pericolose: Cobalto, P . . . P . . .
Cas: 7440454 CUSSioni negative sulla riproduzione o mutazioni del patrimonio genetico.
i’i Di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante e all‘autorita competente dello Stato membro in cui
l‘'utilizzatore e/o il paziente é stabilito.

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) rappresenta un riepilogo dei dati clinici e di ulteriori informazioni su sicurezza e prestazione clini-
ca degli viti ed & possibile richiederne una copia tramite I'indirizzo e-mail RA@meisinger.de. A seguito dell’attivazione della banca dati europea per i dispositivi
medici (EUDAMED), ¢ possibile prendere in visione il documento SSCP degli viti sul sito web https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Istruzioni generali

sd [REF] [WD|

Fabbricante  Codice articoloc  Dispositivo medico Numero i lotto Non riutilizare Non sterile  Attenzione: la legge federale degli ~ Attenzione  Marchio di conformita Nonutlizzare s~ (AS: 7440-48-4  Data di produzione Unita di

Stati Unitifimata [a vendita di questo la confezione & Contiene sostanze imballaggio istn;lzelflr::) rEire(rhle‘uxa
prodotto est\_um_vzmente_a un medico danneggiata pericolose: Cobalto,
professionista qualificator. CAS: 7440-48-4

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss * Germany

Tel. +49 2131 2012-0
Fax: +49 2131 2012-222
Email: info@meisinger.de
Internet: www.meisinger.de
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Anvendelses- og sikkerhetsinstruksjoner for MEISINGER
Screw System TX
Screw System TX Professional

85FLBMO9 - 0424

Skruesystem for benfiksering
Varenummer: BTX00, BTXPR

Osteosyntesesystemene Screw System TX og Screw System TX Professional muliggjer et allsidig bruk for fiksering av autologe ben-sylindere, benblokker og
ben-skijell i forbindelse med preimplantologisk augmentasjon. Ben-skruene er laget av titanlegering Grad 5. Torx-tilkoblingen sikrer en trygg opptak av skruene
i innsettingsverkteyet. Samtidig kan haoye trekkrefter overfares. For hver tilgjengelig skrue med kjerne diameter p& 0,9 mm (TCTO09) er det i settene en starre
redningsskrue (TCT10) tilgjengelig, hvis transplantatet ikke kan fikseres sikkert. Den lille diameteren og lave heyden pa skruene gjer bruken spesielt behagelig
for pasienten og brukeren. Screw System TX Professional inneholder i tillegg skruer i lengdene 13,0 mm og 16,0 mm.

I BRUKSANVISNINGER

Bone Management®-systemene Screw System TX og Screw System TX Professional er indisert for fiksering av autologe ben-sylindere, benblokker og ben-sk-
jell i forbindelse med preimplantologisk vertikal eller horisontal augmentasjon.

I APPLIKASJON

De anbefalte omdreiningene for bruk, samt de maksimalt tillatte omdreiningene, er oppsummert i artikkeloversikten under ,Innhold“. For en riktig og sikker
bruk er det absolutt nedvendig & felge disse. Det er viktig for brukeren & serge for at skruene blir sikret mot aspirasjon bade under feste og fjerning (f.eks. ved
3 plassere en gummidempe).

Preparering av donor- og mottakerbenet

For & optimalisere den senere helbredelsesprosessen blir mottakerbenet ferst utstyrt med sma punktformede hull (bled-
ningspunkter). Ben-transplantatet tilpasses det tilsvarende forberedte benlageret slik at det ligger flatt pd mottakerbenet.
God kontakt mellom transplantatet og mottakerbenet, samt mekanisk stabilitet og ro for transplantatet, er forutsetninger
for vellykket behandling.

Utfering av boring gjennom ben-sylinderen og mottakerbenet

Det apikale (nedre) enden av ben-skruene er konstruert som ikke-selvborende. Derfor kreves det en forboring for bruk av
ben-skruene. For dette formalet lages et 0,9 mm borehull i ben-sylinderen ved hjelp av spiralbor TC203RF 205 009 (eller
for redningsskruer en [,0 mm borehull med TC203). Borehullet settes gjennom ben-sylinderen og inn i motkortikalis av
mottakerbenet.

Utforelse av glidehullsboringen

Ved hjelp av spiralbor TC203RF 205 01 | (eller A2001 for redningsskruer) blir det neste trinnet & lage en glidehullsboring
utelukkende i ben-sylinderen. Det skal ikke lages en glidehullsboring i mottakerbenet, for & oppna fiksering av skruen i benet
i neste trinn ved hjelp av trekkprinsippet.

Fiksering av ben-transplantatet

Med hjelp av skrutrekkeren blir en skrue av passende lengde satt inn og ben-transplantatet
festes til mottakerbenet. Skruen kan settes inn i benet uten gjengeforsnitt, da den har et
selvskjeerende gjengedesign. Skruen strammes forsiktig til ben-sylinderen er fast festet i lage-
ret. Benet ber ikke overbelastes.

Dersom sikker fiksering av transplantatet med bare en skrue ikke er mulig, anbefales det av
rotasjonssikkerhetsgrunner & feste det med minst 2 skruer.

Postoperative prosedyre

Etter klinisk og radiografisk bekreftet fullstendig beinheling og funksjonell gjenoppretting, blir skruene enten fjernet eller beliggende i situasjonen, avhengig av
individuell situasjon og inngrepsmal. Hvis det oppstar en infeksjon eller svekkelse av benvevet pa grunn av den innsatte ben-skruen, kreves fjerning av skruen.
Fjerning er ogsa nedvendig ved lasning av skruen og alltid hos barn for & unngd veksthemminger.

Sterilisering av skruer
Skruene leveres ikke-sterile og ma behandles fer bruk (rensing, desinfeksjon og sterilisering). For korrekt behandling av produktene, vennligst felg retningslinjene for
behandling (rensing, desinfeksjon og sterilisering) av medisinsk utstyr fra Hager & Meisinger GmbH.

Avfallshandtering

Ved kassasjon av instrumentene (ved utlep av levetid eller holdbarhet) ma det tas hensyn til at produktet kasseres som biologisk farlig avfall. Alle emballasje-
komponenter kasseres i samsvar med nasjonale retningslinjer (for eksempel Dual Waste System).
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Kontraindikasjoner
Generelt m& allmennmedisinske s& vel som lokale, absolutte og relative kontraindikasjoner for tannkirurgiske tiltak tas i betraktning.

Absolutte kontraindikasjoner

* Aktive infeksjoner i eller naer omradet som skal augmenteres, samt lokale eller systemiske patologiske prosesser (for eksempel symptomer som feber,
lokale betennelser, byller)

¢ Utilstrekkelig beinmengde (kvalitet / kvantitet)

e Sykdommer eller medikamenter som pévirker beinmetabolismen

Relative kontraindikasjoner

¢ lkke fullfert dentoalveolaert vekst (unntak: tilfeller der ingen forventet dentoalveolaer vekst, for eksempel ektodermal dysplasi)

* Kjente allergier og/eller fremmedlegemereaksjoner pa implantatmateriale

* Systemiske og/eller metabolske sykdommer eller medisinske behandlinger som ferer til progressiv forverring av bein (for eksempel kortison, immunsup-
pressiva, bisfosfonater, diabetes)

¢ Stoff- og alkoholmisbruk

¢ Manglende etterlevelse fra pasientens side

* Dérlig blodsirkulasjon

* Tungt fysisk arbeid eller aktiv idrett

¢ Psykisk tilstand som kan fere til manglende etterlevelse av medisinske instruksjoner

* Hoyt grad av atrofi i kjeven

VIKTIG: Det er viktig & ivareta beskyttelsen av anatomiske strukturer (minimum 2 mm sikkerhetsavstand) samt falge forlapet til nzrliggende tenner/tannret-
ter (fare for skade, infeksjoner/resorpsjon). For 3 unngd infeksjoner og dehisenser, bar det sikres at det ikke er kontakt mellom transplantatet og naerliggende
tenner. | tilfeller der mekanisk stabilitet og ro for transplantatet ikke kan oppnds, kan vellykket beinheling bli pavirket.

BESKJEDER ANGAENDE SKRUEBRUK: Ben-skruene er kompatible med instrumentene fra Screw System TX og Screw System TX Professional. Skruene
skal kun brukes med disse systemspesifikke instrumentene. Ved valg av skruelengde og plassering skal vurdering av tilgjengelig beinmengde gjennom rentgen-
diagnostikk tas i betraktning. Skruehodet skal senkes s flatt som mulig i beinblokken for & motvirke forebyggende mykt vevsperforasjon eller dehisenser.
Overdreven fysisk aktivitet og traumer som pavirker augmentasjonsstedet kan fere til tidlig svikt av skruene ved lgsning eller brudd. Skruene skal kun brukes
i samsvar med bruks- og sikkerhetsinstruksjonene. Enhver form for endring i prosedyren eller produktet kan pavirke behandlingsresultatet eller skade pro-
duktet. Skruene er engangsprodukter og skal derfor ikke rengjeres og brukes pd nytt etter bruk. Selv om skruene ser ubeskadiget ut, kan mikroskopiske
skader oppstd pa grunn av tidligere mekanisk belastning, noe som kan fere til tretthetsfeil og produktsvikt. Skruene er ikke evaluert for sikkerhet og kompa-
tibilitet i MR-miljeet. De er ikke testet for oppvarming, migrasjon eller bildeartefakter i MR-miljget. Sikkerheten til skruene er usikker i MR-miljget. Skanning
av en pasient med dette medisinske produktet kan fere til skade pa pasienten.

Dette produktet inneholder kobolt i en konsentrasjon p& mer enn 0, | vektprosent og ma derfor merkes i samsvar med gjeldende forskrifter som

|ﬁ;3:?:§i'; CMR-stoff klasse |B (kreftfremkallende, mutagen, reproduksjonsskadelig). Det er pdvist at ved tiltenkt bruk oppstar ikke gkt risiko for kreft eller
stoffer: ugunstige virkninger med hensyn til reproduksjon eller genetiske endringer.
Kobolt,

CAS: 7440-48-4

ZAE Alvorlige hendelser knyttet til produktet skal rapporteres til produsenten og den relevante myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

,Kort rapport om sikkerhet og klinisk ytelse* (SSCP) gir en oppsummering av kliniske data og annen informasjon om sikkerhet og klinisk ytelse for skruene. Den
kan bli sendt som en kopi ved forespersel per e-post til RA@meisinger.de. Etter at den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED) er tatt i bruk,
kan SSCP for skruene bli sett pa falgende nettside: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Generelle anbefalinger
i [E] Vennligst merk deg ogs3 de generelle bruks- og sikkerhetsanvisningene for MEISINGER-produkter innen medisin, samt retningslinjene for behand-
ling (rensing, desinfeksjon og sterilisering) av medisinske produkter fra Hager & Meisinger GmbH.

ul ® AN cejceow & B o] T [T

Produsent  Varenummer  Medisingk utstyr Chargennummer  Ikke bruk pé nytt  Ikke sterilt | henhold til amerikansk faderal lov kan ~ Advarsel Konformitetsmerke Ikke bruk hvis  CAS: 7440-48-4  Produksjonsdato  Emballasjeenhet
dette produktet kun selges til kvalifiserte emballasiener  jnneholder farlige
leger eller p3 deres vegne. skadet. stoffer:
Kobolt,
CAS: 7440-48-4

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss * Tyskland

Tel. +49 2131 2012-0
Fax: +49 2131 2012-222
E-post: info@meisinger.de
Internett: www.meisinger.de

Falg elektronisk
bruksanvisning
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Instrucciones de aplicacién y de seguridad para MEISINGER
Screw System TX
Screw System TX Professional

Sistema de tornillos para fijacién ésea
Art.-No.: BTX00, BTXPR

Los sistemas de osteosintesis Screw System TX y Screw System TX Professional permiten un uso universal para la fijacién de cilindros éseos autélogos, bloques
6seos y conchas éseas como parte del aumento preimplantolégico. Los tornillos 6seos estan fabricados con una aleacién de titanio de grado 5. La conexién Torx
garantiza el alojamiento seguro de los tornillos en el instrumento de insercién y, al mismo tiempo, permite la transferencia de fuerzas de tensién altas. Para cada
tornillo de diametro interior de 0,9 mm (TCT09), los sets incluyen un tornillo de rescate de mayor diametro (TCT10) que se usara en caso de que no sea posible
fijar el injerto con una fuerza tensil alta. Gracias al reducido didmetro y la reducida altura de cabeza de los tornillos, la aplicacién resulta especialmente confortable
tanto para el paciente como para el usuario. El sistema Screw System TX Professional también contiene tornillos con longitudes de 13,0 mmy 16,0 mm.

I INDICACIONES DE USO

Los sistemas Bone Management® Screw System TXy Screw System TX Professional estan indicados para la fijacién de cilindros 6seos autélogos, bloques éseos
y virutas de huesos en procedimientos de aumento implantolégico vertical, horizontal o tridimensional.

I UTILIZACION

Las velocidades recomendadas para la aplicacién y las velocidades maximas se recogen en el resumen del instrumento, en el apartado «Contenido». Deben
respetarse estas velocidades para un uso adecuado y seguro. El usuario debe asegurarse de que los tornillos estan protegidos de la aspiracién tanto durante la
colocacién como durante su extraccién (por ejemplo, colocando un dique de goma).

Preparacion del hueso donante y el hueso receptor

Para optimizar el proceso posterior de cicatrizacién, primero se practican pequefias perforaciones en forma de puntos (pun-
tos de sangre) en el hueso receptor. El injerto 6seo se ajusta al lecho éseo, que ha sido preparado a tal efecto, de modo que
quede incrustado en el hueso receptor en toda su superficie. Un buen contacto entre el injerto y el hueso receptor, asi como
la estabilidad mecanica del injerto y la ausencia de movimiento del injerto, son condiciones imprescindibles para el éxito del
tratamiento.

Perforacion del cilindro 6seo y el hueso receptor
El extremo apical de los tornillos éseos no es autoperforante. Por este motivo, es necesario realizar una perforacién previa
para la aplicacién de los tornillos 6seos. Para ello, se realiza una perforacién de 0,9 mm en el cilindro éseo con ayuda del
taladro espiral 203RF 205 009 (o una perforacién de 1,0 mm con TC203 para tornillos de rescate). La perforacién se efectia
hasta en el hueso cortical opuesto del hueso receptor.

Perforacion del orificio de deslizamiento

A continuacién, con el taladro espiral 203RF 205 01| (o el A2001 para tornillos de rescate) se realiza un orificio de desliza-
miento solo en el cilindro éseo. En el hueso receptor no se realiza ningun orificio de deslizamiento con el fin de lograr en el
siguiente paso una fijacién del tornillo en el hueso conforme a la técnica de tornillos de traccién.

Fijacion del injerto 6seo

Mediante el destornillador se toma un tornillo de la longitud adecuada y se fija el injerto éseo
en el hueso receptor. En este proceso, el tornillo se puede introducir en el hueso sin realizar
un corte preparatorio de la rosca, ya que el tornillo tiene un disefio de rosca autocortante.
El tornillo se aprieta con cuidado el tiempo necesario hasta que el cilindro éseo quede firme-
mente fijado en el lecho 6seo. No debe sobrecargarse el hueso. Si no es posible fijar el injerto
de forma segura con un solo tornillo, se recomienda fijarlo con 2 tornillos como minimo para
impedir la rotacién.

Procedimiento posoperatorio

Tras la confirmacién clinica y radiografica de la cicatrizacién completa del hueso y la recuperacién funcional, se extraen los tornillos o se dejan puestos in situ,
en funcién de cada caso particular y del objetivo de la intervencién. Si se produce una infeccién o un debilitamiento del tejido éseo a causa del tornillo 6seo
insertado, debe extraerse el tornillo. La extraccién del tornillo también es necesaria en caso de aflojamiento del tornillo e ineludible en el tratamiento de nifios

para evitar la inhibicién del crecimiento.

Esterilizacion de los tornillos
Los tornillos se suministran sin esterilizar y deben prepararse antes de su uso (limpieza, desinfeccién y esterilizacion). Para preparar los articulos correctamente,
tenga en cuenta las instrucciones de preparacién (limpieza, desinfeccion y esterilizacién) de los productos médicos de Hager & Meisinger GmbH.

Eliminacién del producto
Cuando deseche los instrumentos al final de su vida (til, asegirese de que el producto se desecha en los contenedores para materiales de riesgo bioldgico.
Todos los componentes de los envases se desechan conforme a la normativa nacional (por ejemplo, el sistema dual de residuos).
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Contraindicaciones
Deben tenerse en cuenta tanto las contraindicaciones médicas generales, como las locales, absolutas y relativas para los procedimientos quirtirgicos dentales.

Contraindicaciones absolutas

¢ Infecciones activas en la zona que se va a aumentar o cerca de ella, asi como procesos patoldgicos locales o sistémicos (por ejemplo, sintomas como
fiebre, inflamacién local o abscesos)

* Estructura 6sea insuficiente (calidad/cantidad)

¢ Enfermedades o medicaciones que afecten al metabolismo 6seo

Contraindicaciones relativas

* Neoplasia dentoalveolar que sigue activa (excepcion: casos en los que no se espera neoplasia dentoalveolar, como displasia ectodérmica)

¢ Alergias constatadas o reaccién al material del injerto

¢ Enfermedades sistémicas o metabdlicas o tratamientos médicos que provoquen un deterioro progresivo del hueso (cortisona, inmunosupresores, bifosfo-
natos, diabetes, etc.)

* Drogadiccién y alcoholismo

¢ Incumplimiento de las normas por parte del paciente

¢ Mala circulacién

¢ Trabajos fisicos exigentes o deportes activos

¢ Problemas psicoldgicos que pueden suponer la falta de cumplimiento de los consejos médicos

¢ Mandibula extremadamente atréfica

IMPORTANTE: Debe tenerse en cuenta la proteccién de las estructuras anatémicas (distancia de seguridad minima de 2 mm) y la evolucién de los dientes y
raices adyacentes (riesgo de dafios, infecciones o resorcién). Para prevenir el desarrollo de infecciones o dehiscencia, debe evitarse que el injerto entre en
contacto con los dientes adyacentes. Los casos en los que no se pueda lograr la estabilidad mecanica o la ausencia de movimiento mecanico del injerto pueden
afectar a la correcta cicatrizacién dsea.

INDICACIONES ESPECIALES SOBRE LOS TORNILLOS: Los tornillos éseos son compatibles con los instrumentos de los sistemas Screw System TX y Screw
System TX Professional. Los tornillos deben emplearse exclusivamente con los instrumentos propios de estos sistemas. Al elegir la longitud y el alojamiento
de los tornillos, debe tenerse en cuenta la evaluacién de la masa 6sea disponible obtenida mediante radiodiagnéstico. La cabeza del tornillo debe introducirse
en el bloque de hueso lo mas plana posible para evitar la perforacién de tejidos blandos o la dehiscencia. Las actividades fisicas excesivas y los traumatismos
que danen las zonas de aumento pueden provocar un fallo prematuro de los tornillos a causa de un aflojamiento o rotura de los tornillos. Los tornillos deben
utilizarse exclusivamente conforme a las instrucciones de uso y seguridad. Cualquier tipo de modificacién en el procedimiento o en el producto puede mermar
el éxito del tratamiento o dafar el producto. Los tornillos son un producto de un solo uso, por lo que no deben volver a prepararse ni utilizarse después de
su uso. Los tornillos usados que aparenten estar en buen estado también pueden sufrir pequefos dafios microscépicos debido a la tensién mecanica anterior,
los cuales provocarian la aparicién de signos de fatiga y fallos en el producto. No se ha evaluado la seguridad y la compatibilidad de los tornillos en el entorno
de IRM. No se han realizado ensayos en relacién con el calentamiento, la difusién superficial o los defectos de imagen en el entorno de IRM. Se desconoce la
seguridad de los tornillos en el entorno de IRM. El escaneo de un paciente con este producto médico podria provocar lesiones al paciente.

Este producto contiene cobalto en mas del 0,1 % en masa, por lo que esta sujeto conforme a la normativa actual a la obligacién de ser etiqueta-
CAs: 7440484 do como sustancia CMR de categoria |B (carcinégena, mutagena o toxica para la reproduccién (inglés: carcinogenic, mutagenic, reprotoxic)). Se
Contiene sustandiasy demostrado que, si el producto se aplica conforme al uso previsto, no existe un mayor riesgo de cancer ni produce efectos adversos con

peligrosas: =, v L
Cobalto, ~ respecto a la reproduccién o a la alteracién genética.

CAS: 7440-48-4

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente.

El «Informe abreviado de seguridad y rendimiento clinico» (SSCP) es un resumen de los datos clinicos y otra informacién sobre la seguridad y el rendimiento cli-
nico de los tornillos y puede obtenerse una copia previa solicitud por correo electrénico a la siguiente direccién: RA@meisinger.de. Una vez que la Base de Datos Europea
sobre Productos Sanitarios (EUDAMED) esté operativa, el SSCP de los tornillos se podra consultar en el siguiente sitio web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Instrucciones generales
[E]¥:5E] Siga las instrucciones de aplicacién y de seguridad generales de los productos sanitarios de MEISINGER, asi como las recomendaciones de proce-
samiento (limpieza, desinfeccion y esterilizacion) de los dispositivos médicos de Hager & Meisinger GmbH.

sd [REF] [MD]

Fabricante Nimerode  Producto médico Niimero de lote Parausounico  Non stérile ~La ley federal de Estados Unidos restringe Precaucion ~ Marca de conformidad  No utilizar si el envase  CAS: 7440-48-4 Fecha de Unidad de envasado
articulo Ia venta de este producto exclusivamente esté daiiado Contiene sustancias fabricacion
amédicos o por orden de los mismos. peligrosas: Cobalto,
CAS: 7440-48-4

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss * Germany

Tel. +49 2131 2012-0
Fax: +49 2131 2012-222
Email: info@meisinger.de
Internet: www.meisinger.de

® A cerceon & @& W T ] e

Observe las
instrucciones
de funcionamiento
electronicas
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I CONTENIDO
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MEISINGER icin Uygulama ve Giivenlik Talimatlari
Screw System TX
Screw System TX Professional

85FLBMO9 - 0424

Kemik fiksasyonu icin vidalama sistemi
Uriin no.: BTX00, BTXPR

Osteosentez Sistemleri Screw System TX ve Screw System TX Professional, implant éncesi ogmentasyon amaciyla otolog kemik silindirlerinin, kemik blo-
klarinin ve kemik yongalarinin sabitlenmesi icin evrensel kullanima olanak tanir. Torx baglantisi, vidalarin yerlestirme aletinde giivenli bir sekilde tutulmasini
saglar. Ayni zamanda yiiksek gerilme kuvvetleri iletilebilir. Setlerde bulunan her 0,9 mm cekirdek capli vida (TCTOQ9) icin, greftin yerine giivenli bir sekilde
sabitlenememesi durumunda kullanilmasi amaciyla daha biiytik gaph bir kurtarma vidasi (TCT 10) mevcuttur. Vidalarin kiiciik capi ve diisiik bas ytiksekligi, hem
hasta hem de kullanici icin kullanimlarini 8zellikle rahat hale getirir. TX Professional Vida Sistemi ayrica 13,0 mm ve 16,0 mm uzunluklarinda vidalar da icerir.

I UYGULAMA NOTLARI

Bone Management® sistemleri Screw System TX ve Screw System TX Professional, implant éncesi dikey veya yatay ogmentasyon baglaminda otolog kemik
silindirlerinin, kemik bloklarinin ve kemik kabuklarinin sabitlenmesi icin endikedir.

I UYGULAMA

Uygulama igin 6nerilen hizlar ve izin verilen maksimum hizlar, ,,igindekiler” altindaki makaleye genel bakis bslimiinde ézetlenmistir. Dogru ve giivenli kullanimi
saglamak icin bunlara uyulmalidir. Kullanici, vidalarin hem sabitleme sirasinda hem de cikartma islemi sirasinda aspirasyona karsi glivence altina alindigindan emin
olmalidir (6rn. kauguk bir baraj yerlestirerek).

Donoér ve alici kemigin hazirlanmasi

lyilesme stirecini optimize etmek icin, alici kemik 6nce kiigiik punktiform deliklerle (kanama noktalari) delinir. Kemik grefti,
alict kemik iizerinde diiz duracak sekilde uygun olarak hazirlanmis kemik yatagina adapte edilir. Greft ile alici kemik arasinda iyi
bir temasin yani sira greftin mekanik stabilitesi ve saglamligi tedavinin basarisi icin 6n kosullardir.

Kemik silindir ve alici kemik araciligiyla deligin acilmasi

Kemik vida uglari apikal olarak kendi kendine delinmez bir sekilde tasarlanmistir. Bu nedenle kemik vidalarinin yerlestirile-
bilmesiicin 6nden delik agma uygulamasi gereklidir. Bunun igin 203RF 205 009 numarali Twist Drill isimli spiral matkap ucu
kullanilarak kemik silindirine 0,9 mm’lik bir delik acilir (veya Rescue vidalari icin TC203 ile 1,0 mm’lik bir delik agilir). Delik,
alici kemigin karsi korteksine kadar agilir.

Kaydirma deligi delme islemi

203RF 205 01 | numarali Twist Drill isimli matkap ucu kullanilarak (veya Rescue vidalari igin A2001), bir sonraki adimda yalnizca
kemik silindirine bir kaydirma deligi acilir. Bir sonraki adimda cekme vida prensibi ile vidanin kemikte sabitlenmesini saglamak
icin alici kemiktekaydirma deligi agilmaz.

Kemik greftinin sabitlenmesi

Vidanjor kullanilarak uygun uzunluktaki bir vida alinir ve kemik grefti alici kemige sabitlenir.
Vida, kendinden kesici bir dis tasarimina sahip oldugu icin kemikte dissiz bir sekilde yerlesti-
rilebilir. Vida, kemik silindirinin yataginda saglam bir sekilde sabitlenene kadar nazikge gekilir.
Kemige asiri yiiklenmemelidir. Tek bir vida ile greftin giivenli bir sekilde sabitlenmesi miimkiin
degilse, rotasyon giivencesi nedeniyle en az 2 vida ile sabitleme 6nerilir.

Ameliyat sonrasi prosediir

Klinik ve radyografik olarak dogrulanan tam kemik iyilesmesi ve fonksiyonel restorasyonun ardindan, vida durumuna ve miidahale hedefine bagh olarak ya
gikarilir ya da mevcut konumda birakilir. Yerlestirilen kemik vidasi nedeniyle enfeksiyon veya kemik dokusunun zayiflamasi durumunda, vidanin ¢ikariimasi gere-
klidir. Vida gevsemesi durumunda vidanin gikariimasi gerekmektedir. Cocuklarda biiyiime engellerini énlemek icin vidalarin ¢ikarilmasi zorunludur.

Vidalarin sterilizasyonu
Vidalar steril olmayan bir sekilde teslim edilir ve kullanilmadan 6nce hazirlanmalidir (temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon). Liitfen Hager & Meisinger GmbH‘nin tibbi
triinlerin hazirlanmasi (temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon) konusundaki talimatlarina dikkat ederek tiriinlerin uygun bir sekilde hazirlanmasini saglayiniz.

Imha

Enstriimanlarin imha edilmesi (kullanim 6mrii sona erdikten veya belirtilen kullanim siiresi dolduktan sonra) sirasinda triiniin biyolojik tehlikeli atiklar igin ayri
bir atik kutusuna konulmasi gerekmektedir. Tim ambalaj bilesenleri, ulusal diizenlemelere (6rnegin Cift Atik Sistemi) gére imha edilir.
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Kontrendikasyonlar
Temelde, dis hekimligi cerrahi miidahaleleri icin genel tibbi ve yerel, kesin ve géreceli kontrendikasyonlar dikkate alinmalidir.

Mutlak kontrendikasyonlar

¢ Fiksasyon bolgesinde veya yakininda aktif enfeksiyonlar ve lokal veya sistemik patolojik stirecler (6rnegin, ates, lokal iltihaplar, apseler gibi belirtiler)
¢ Yetersiz kemik miktari veya kalitesi

* Kemik metabolizmasini etkileyen hastaliklar veya ilag kullanimi

ihtimalli kontrendikasyonlar

* Tamamlanmamis dentoalveoler biiyiime (istisna: dentoalveoler biiyiime beklenmeyen durumlar, érnegin ektodermal displazi gibi)
Bilinen alerjiler ve/veya implant materyaline karsi yabanci cisim reaksiyonu

Sistemik ve/veya metabolik hastaliklar veya kemikte ilerleyici kétiilesmeye neden olan tibbi tedaviler (6rnegin kortizon, immiinsiipresanlar, bisfosfonatlar,
diyabet)

Uyusturucu ve alkol bagimliligi kullanimi

Hasta nin uyum saglayamamasi

Zayif kan dolasimi

Agir is veya aktif sporlar

Doktor talimatlarini takip etmeme potansiyeline sahip psikolojik durum

¢ Siddetle atrofik cene

ONEMLI: Anatominin korunmasina (minimum 2 mm giivenlik mesafesi) ve komsu dislerin / dis kéklerinin seyrine (hasar, enfeksiyon / rezorpsiyon riski) dikkat
edilmelidir. Enfeksiyonlarin ve dehisenslerin olusumunu 6nlemek icin, greft ile komsu disler arasinda temasin olmamasina 6zen gosterilmelidir. Mekanik stabi-
lite ve greftin mekanik istirahati saglanamayan durumlarda, basarili kemik iyilesmesi etkilenebilir.

GOZLUK VIDALARI iCIN AYRINTILI BILGI: Kafatasi vida sistemleri TX ve TX Professional instrumentleri ile uyumludur. Vidalar, yalnizca bu sistem &zel
aletleri ile kullaniimalidir. Vida uzunlugu ve konumu secilirken, mevcut kemik miktarinin radyografik degerlendirmesi dikkate alinmalidir. Vida basinin kemik
bloga miimkiin oldugunca diiz yerlestirilmesi, profilaktik olarak yumusak doku perforasyonu veya dehiszenzlere karsi 6nlem almayi amaglar. Asiri fiziksel akti-
viteler ve augmentasyon bdlgesini etkileyen travma, vidalarin erken basarisizligina (gevseme veya kirilma) neden olabilir. Vidalar sadece uygulama ve giivenlik
talimatlarina uygun olarak kullanilmalidir. Prosediirde veya iriinde herhangi bir degisiklik, tedavi basarisini etkileyebilir veya tiriin hasar gorebilir. Vidalar tek
kullanimlik Grinlerdir ve kullanimdan sonra tekrar islenip kullanlmamalidir. Optik olarak hasarsiz goriinen ancak 6nceki mekanik yiiklenmeye bagl olarak
mikroskopik hasarlara neden olabilecek daha énce kullanilmis vidalarda, yorgunluk belirtileri ve triin basarisizligina yol agabilir. Vidalarin MR ortamindaki
glvenlik ve uyumluluk degerlendirmesi yapilmamistir. MR ortaminda i1sitma, migrasyon veya goriintii artefaktlarina karsi test edilmemislerdir. Vidalarin MR
ortamindaki giivenligi belirsizdir. Bu tibbi tirlinle bir hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir.

@ Bu iriin, mevcut diizenlemelere gére% 0, | ‘den fazla kobalt icerir ve bu nedenle CMR madde sinifi |B (kanserojen, mutajen ve/veya tireme toksik
QASNOT;QSI - carcinogenic, mutagenic, reprotoxic) olarak etiketlenmelidir. Amaclanan kullanimiyla ilgili olarak, artan kanser riski veya ireme veya genetik
7440-48-4
icerdigi Tehliel degisikliklerle ilgili olumsuz etkilerin olmadigi kanitlanmistir.

Maddeler:
Kobalt, CAS:
7440-48-4

& Uriinle ilgili ortaya cikan ciddi olaylar, kullanici ve/veya hastanin yerlesik oldugu iiye devletin yetkili makamina ve iireticiye bildirilmelidir.
Giivenlik ve Klinik Performans Kisa Raporu’ (SSCP), vidalarin klinik verileri ve giivenlik ile klinik performansina iliskin diger bilgilerin 6zetini sunar ve talep lizerine

RA@meisinger.de e-posta adresi lizerinden bir kopya olarak temin edilebilir. Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani‘nin (EUDAMED) faaliyete gecmesinden sonra,
Vidalara yonelik SSCP‘ye asagidaki web sitesinden ulasilabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Genel Bilgiler

ul ® AN cerccon & G o] T [T e

Uretici~ Urin Numarast ~ Tibbiriin ~~ Parti Numarast Tek Kullanmiik ~ Steril Degil  ABD federal yasalarina gore, buiirin ~ Dikkat Uyum Isareti Tarar girmiis CAS Numarasi: ~ Uretim Tarihi

o - Paketleme birimi
sadece egitimli tip profesyonellerine veya ambalap kullan 7440-48-4
onlarin emri izerine satilabilir. mayin. icerdigi Tehlikeli
Maddeler:
Kobalt, CAS:
7440-48-4

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss * Germany

Tel. +49 2131 2012-0
Fax: +49 2131 2012-222
Email: info@meisinger.de
Internet: www.meisinger.de

Elektronik Kullanim
Kilavuzunu Takip Edin
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I |CERIK
TCT09 igin Spiral Matkap TCT10 igin Spiral Matkap Sert Metal Bilyal Freze Tornavida
L
Ak |
L 4 i
| J ‘/ s
i —10 mm
—12mm
E —15mm
e [ I [ | I [
203RF 203RF TC203 A2001 HM141F** 31053
Saft! 205 205 204 205 205 205
Boyut? 009 o1l 010 013 023 -
Uzunluk mm 9.0 9.0 12.0 15.0 - 27.0
-
1 0.9 .1 1.0 1.3 2.3 -
Opt. Haz deda 1.000 1.000 500-700 500-700 6.000-10.000 10
M, Hi devldak 6.000 6.000 2.000 2.000 50.000 15

C€ 0044

Vidalar Vidalar

I

Pt 7 7 3 3

Saft'

Boyut? - - - -
Uzunluk mmr 7.0 10.0 7.0 10.0
K 0.9 0.9 1.0 1.0
1 .1 1.3

CE 0044

B EK iCERIK SCREW SYSTEM TX PROFESSIONAL

Vidalar Vidalar

= 7 7 3 3
TCT09* TCT09* TCT10* TCT10*

Saft

Boyut? - - - -
Uzunluk mnr 13.0 16.0 13.0 16.0
® 0.9 0.9 1.0 1.0
1 .1 1.3

CE 0044

*@ *% @ '204=RA, 205=RAL 2 EnBijyik is Parca Capi 1/10 mm cinsinden *A* Minimum Cap ’u* Dig Gap
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