Trim 680.0 x 520.0 mm Media 690.0 x 530.0 mm
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a0 Ti-System

consisting of:

c € 0483 * Titanium foils
 Titanium pins
Instruments:

C € * Tool Holder
 Titanium Top
 Screwdriver
o Steribox

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Purpose

This medical device system is used to provide temporary rigid cover for augmentation material,
especially in the dental, oral and maxillofacial region. Here the time for the fixed titanium foil
to remain in place depends on the specific objective, on the local conditions and on the general
condition of the patient.

2. Clinical Use and Indications

The target group of the medical device system consists of patients with bone defects to be
regenerated and patients after implantation of augmentation material.

In these patients, use of the titanium foil and titanium pins can prevent ingrowth of soft tissue
into the implant area, promoting bone regeneration.

In most cases, bone regeneration using the titanium foil will take, depending on the defect size,
2-6 months.

3. Adverse Events
So far, no adverse events have been reported.

4. Tissue Compatibility, Interactions
There are no data available that would suggest tissue incompatibility of components of the
Ti-System.

5. General Safety Notes

Application of the Ti-System is reserved to qualified experts.

The entire Ti-System is supplied non-sterile and must be sterilised accordingly before each use
(see AKI Directive).

The titanium foils and titanium pins are intended for single use only. Unused pins remaining in the
Steribox can be reused after passing through a complete cleaning and sterilisation cycle.

6. Further Information
e Use only Ti-System tools!
¢ Documentation labels are enclosed with the foils and pins.

7. Product Characteristics

The starting material for the implantable parts of the Ti-System is titanium [of a grade] specified
for surgical use. The titanium foils are cleaned and packaged into a foil pouch.

The titanium pins (3-mm titanium pins (yellow) are recommended for hard, 5-mm titanium pins
(blue) for softer bone) are cleaned and packaged into a plastic tube.

In addition, for application and removal of the titanium foils and titanium pins, the following
instruments are to be used:

e Tool Holder

e Titanium Top

e Screwdriver

e Steribox

The mucosa-coloured surface of the electro-passivated titanium foil may exhibit production-related
colour variations, which however do not affect biocompatibility.

8. Restrictions of Use

Untreated or therapy-resistant conditions such as decreased blood clotting (inhibited coagu-
lation), known defects in wound healing or bone regeneration,

metabolic diseases affecting wound healing and bone regeneration,

tobacco and alcohol abuse,

immunosuppressive therapies,

infection and inflammation in the area of intended use,

poor oral hygiene.

9. Mode of Application

Preparation:

Titanium foils

The titanium foils (either 20-pm or 40-pm) are prepared by removing from the foil pouch and
cleaning with isopropanol 70% or ethanol 70% in an ultrasonic bath.

The cleaned titanium foils are to be sterilised, arranged vertically in a suitable container, without
foil pouch.

Titanium pins
The titanium pins are prepared by removing from the foil pouch and cleaning with isopropanol
70% or ethanol 70% in an ultrasonic bath.

The cleaned titanium pins are sterilised in the likewise cleaned Steribox.

To load the Steribox, sort the cleaned titanium pins into the appropriate slots. Then close the
Steribox with the swing cover (so the titanium pins cannot fall out of the Steribox or slip anymore)
and sterilise it.

Instruments
Before use or application, all the components of the Ti-System must be cleaned, disinfected and
sterilised in accordance with a validated procedure for surgical instruments.
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composto da:

c € 0483 ° Lamine in titanio

 Perni in titanio

Strumenti:

C € * Manipolo
* Attacco in titanio

 Cacciavite
o Steribox

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Destinazione d'uso

Questo dispositivo medico € destinato alla copertura rigida temporanea del materiale di
riempimento, soprattutto in ambito oro-maxillo-dentale. La durata di permanenza della lamina in
titanio fissata varia a seconda del campo di applicazione, dalle condizioni locali e dalle condizioni
generali del paziente.

2. Campi di impiego

Il gruppo target del sistema del dispositivo medico € costituito dai pazienti con difetti ossei in via
di rigenerazione e dai pazienti dopo impianto di materiale di riempimento.

In questi pazienti, 'impiego della lamina e dei perni in titanio puo prevenire una colonizzazione di
tessuti molli nell'area dell'impianto, promuovendo cosi la rigenerazione ossea.

Nella maggior parte dei casi, la rigenerazione ossea con I'uso della lamina in titanio richiede dai
2 ai 6 mesi di tempo, a seconda delle dimensioni del difetto.

3. Effetti collaterali
Finora, non sono noti effetti collaterali.

4. Compatibilita tissutale, interazioni
Non esistono dati a favore di un'incompatibilita tissutale dei componenti del sistema Ti.

5. Avvertenze generali di sicurezza

L'uso del sistema Tl ¢ riservato solo agli specialisti qualificati.Tutto il sistema Ti viene fornito non
sterile e deve essere, quindi, adeguatamente sterilizzato (vedere direttiva AKl) prima di ogni
impiego.

Le lamine e i perni in titanio sono esclusivamente monouso. | perni non utilizzati e che rimangono
nello Sterilbox possono essere riutilizzati dopo un nuovo ciclo completo di detersione e steriliz-
zazione.

6. Altre avvertenze
o Utilizzare solo strumenti del sistema Ti!
e Alle lamine e ai perni sono accluse delle etichette di documentazione.

7. Caratteristiche del prodotto

Il materiale di partenza delle parti impiantabili del sistema Ti € il titanio, specifico per I'impiego
chirurgico. Le lamine in titanio sono purificate e confezionate in una pellicola tubolare.

| perni in titanio (i perni in titanio da 3 mm (gialli) sono raccomandati per le ossa dure, quelli da
5 mm (blu) per le ossa pit morbide) sono purificati e confezionati in un tubicini di plastica.
Inoltre, per I'inserimento e la rimozione delle lamine e dei perni in titanio, vengono utilizzati i
seguenti strumenti:

e Manipolo

e Attacco in titanio

* Cacciavite

e Steribox

La superficie (del colore della mucosa) della lamina in titanio elettropassivata puo presentare delle
sfumature cromatiche dovute alla sua produzione, che pero non hanno alcuna influenza sulla
biocompatibilita.

8. Limitazioni d’'uso

condizioni non trattate o resistenti alla terapia, quali una riduzione della coagulazione,
disturbi noti della guarigione delle ferite o della rigenerazione ossea,

malattie metaboliche che influenzano la guarigione delle ferite e la rigenerazione ossea,
abuso di tabacco e di alcool,

terapie immunosoppressive,

infezioni e infiammazioni nell'area dell'uso previsto,

carente igiene orale.

9. Modalita di impiego

Preparazione:

Lamine in titanio

Per la preparazione, le lamine in titanio (da 20 ym o da 40 pm) vengono estratte dalla pellicola
tubolare e purificate in bagno a ultrasuoni con isopropanolo al 70% o etanolo al 70%.

Le lamine in titanio purificate vanno sterilizzate, senza pellicola tubolare, in posizione verticale in
un contenitore adatto.

Perni in titanio
Per la preparazione, i perni in titanio vengono estratti dal tubicino di plastica e purificati in bagno
a ultrasuoni con isopropanolo al 70% o etanolo al 70%.

| perni in titanio purificati vengono sterilizzati nello Sterilbox, anch'esso purificato.

Per il caricamento dello Sterilbox, i perni in titanio purificati vanno distribuiti negli appositi recessi.
Quindi, lo Steribox viene chiuso con il coperchio basculante (grazie al quale i perni in titanio non
possono pit cadere dallo Steribox o scivolare) e sterilizzato.

Strumenti
Prima dell'uso o dell'impiego, tutti i componenti del sistema Ti vanno purificati, disinfettati e
sterilizzati secondo una procedura validata per gli strumentari chirurgici.

The instruments used must be visually inspected after each cleaning and disinfection for damage
(such as corrosion, chipping, damaged surfaces, deformation, etc.) and soiling. Damaged or no
longer functional instruments must be sorted out.

Note:

Product life is not limited by the number of reprocessing and sterilization cycles. The end of the
product life is basically determined by wear and tear and damage caused by use. Frequent
reprocessing has little effect on the performance of the Ti-System instruments.

Recommended sterilisation method:

Steam sterilisation using moist heat and fractionated vacuum (ISO 17665-1, DIN EN ISO 17665-1)
at 134 °C (273 °F) and a retention time of 5 min plus a drying time of at least 10 min.

Store sterilised instruments in the sterile packaging in a closed cabinet, protected from dust,
moisture and temperature fluctuations.

For more information on the reprocessing of medical devices, please see also: www.rki.de
and www.a-k-i.org

Application:

After appropriate pre-treatment of the bone defect, the titanium foil is to be applied immediately
after cleaning and autoclaving.

This is done with sterile surgical tweezers after the foil has been bent and cut to the form required
for saliva-proof coverage of the bone defect, and the corners have been rounded by cutting.
Pre-tension the titanium foil by deformation, bringing it into a stable form.

Ti-System Tool Holder and Ti-System Top (each cleaned and sterilised) are screwed together to
form the application instrument.

The titanium pins are selected depending on the surgical situation and bone conditions, and with-
drawn from the Steribox using the application instrument.

Then place the application instrument onto the prepared titanium foil so that healthy bone to
accommodate the titanium pin can be expected under the titanium foil.

Use the surgical hammer to drive the titanium pin in axial direction through the titanium foil into
the healthy bone. Then disengage the application instrument from the pin head by angling relative
to the pin axis.

The screwdriver serves to remove the titanium pins after the therapeutic period.

To remove the titanium pins, loosen them with a screwdriver and remove them with sterile tweezers.
To this end, insert the screwdriver into the hexagon socket of the titanium pin to be removed.
Loosen the titanium pin by rotating it counter-clockwise.

After the titanium pin has been lifted by 1-2 mm, removed it with sterile surgical tweezers.

The titanium foils and titanium pins must be disposed of after use.

10. Delivery Specification

Titanium foil 20-pm (40 x 30 mm), 1 pc.
Titanium foil 40-pm (40 x 30 mm), 1 pc.
Titanium pins 3-mm 5/10 pcs.

Titanium pins 5-mm 5/10 pcs.

Tool Holder

Top

Screwdriver

Steribox

Storage conditions:
Store in the packaging provided, in a dry place.
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Gli strumenti utilizzati vanno ispezionati visivamente dopo ogni detersione e disinfezione per
individuare eventuali danni (quali ad esempio corrosione, scheggiature, superfici danneggiate,
deformazioni ecc.) e contaminazioni. Gli strumenti danneggiati o non piti funzionanti devono essere
rimossi.

Nota:

La durata di vita del prodotto non & limitata dal numero di cicli di ritrattamento e sterilizzazione.
La fine della vita del prodotto viene determinata dall’'usura e dai danni dovuti all’uso. Il frequente
ritrattamento ha un effetto solo limitato sulle prestazioni degli strumenti del Ti-System.

Metodo di sterilizzazione raccomandato:

Sterilizzazione a vapore con calore umido e vuoto frazionato (ISO 17665-1, DIN EN ISO 17665-1)
a 134 °C per un periodo 5 minuti e un tempo di asciugatura almeno 10 min.

Gli strumenti sterilizzati vanno conservati in una confezione per materiale sterile in un armadio
chiuso, protetti dalla polvere, dall'umidita e dalle escursioni termiche.

Ulteriori informazioni sul trattamento dei dispositivi medici sono disponibili anche sui siti:
www.rki.de e www.a-k-i.org

Applicazione:

Dopo adeguato trattamento preliminare del difetto osseo, la lamina in titanio va applicata imme-
diatamente dopo la purificazione e la sterilizzazione in autoclave.

Cio viene effettuato con una pinzetta chirurgica sterile, dopo che la lamina viene applicata medi-
ante piegatura e taglio nella forma necessaria alla copertura impermeabile alla saliva e dopo ar-
rotondamento degli spigoli.

La lamina in titanio viene sottoposta ad allungamento preliminare e portata, cosi, in una forma
stabile.

Il manipolo e I'attacco del sistema Ti (purificati e sterilizzati) vengono avvitati sullo strumento
applicatore.

| perni in titanio vengono selezionati a seconda della situazione chirurgica e delle condizioni
dell'osso e prelevati con lo strumento applicatore dallo Steribox.

Quindi, portare in posizione lo strumento applicatore sulla lamina in titanio preparata, in maniera
che sia da attendersi osso sano per I'alloggiamento del perno in titanio al di sotto della lamina in
titanio.

Con il martello chirurgico, introdurre il perno di titanio in direzione assiale attraverso la lamina in
titanio nell'osso sano. Quindi, disinserire lo strumento applicatore della testa del perno, piegando
verso |'asse del perno.

Il cacciavite & destinato alla rimozione di perni in titanio alla fine del periodo del trattamento.
Per la rimozione, i perni in titanio vengono allentati con il cacciavite e rimossi con una pinzetta
sterile.

A questo scopo, inserire il cacciavite nell'esagono del perno in titanio da rimuovere.

Il perno in titanio viene svitato ruotando in senso antiorario.

Dopo che si & sollevato di 1-2 mm, il perno in titanio viene rimosso con una pinzetta chirurgica
sterile.

Dopo I'uso, le lamine e i perni in titanio vanno smaltiti.

10. Specifiche di consegna

e Lamina in titanio da 20 pm (40 x 30 mm), 1 pezzo
Lamina in titanio da 40 pm (40 x 30 mm), 1 pezzo
Perni in titanio da 3 mm 5/10 pezzi

Perni in titanio da 5 mm 5/10 pezzi

Manipolo

Attacco

Cacciavite

Steribox

Condizioni di conservazione
Conservare asciutto, nell'apposita confezione.

11. Fabbricante
curasan AG
LindigstraBe 4
63801 Kleinostheim, Germania
Tel. +49 (0) 6027 / 40900-0
Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29
E-Mail: info@curasan.com
www.curasan.com
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bestehend aus:
C € 0483 * Titan-Folien
« Titan-Pins
Instrumente:
C E © Handstiick
* Titan-Aufsatz
 Schraubendreher
o Steribox

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Anwendungszweck

Dieses Medizinprodukte-System dient der temporéren formstabilen Abdeckung von Augmentati-
onsmaterial, besonders im Zahn-Mund-Kiefer-Bereich. Dabei variiert die Dauer des Verbleibes der
fixierten Titan-Folie in Abhdngigkeit von der speziellen Zielstellung, den lokalen Bedingungen und
dem Allgemeinzustand des Patienten.

2. Anwendungsgebiete

Zielgruppe des Medizinprodukte-Systems sind Patienten mit zu regenerierenden Knochendefekten
sowie Patienten nach Implantation von Augmentationsmaterial.

Bei diesen Patienten kann durch den Einsatz der Titan-Folie und Titan-Pins ein Einwachsen von
Weichgewebe in den Implantationsbereich vermieden werden, wodurch eine Forderung der
Knochenregeneration erzielt werden kann.

In den meisten Féllen bendtigt die Knochenregeneration unter Verwendung der Titan-Folie je nach
DefektgrdBe einen Zeitraum von 2-6 Monaten.

3. Nebenwirkungen
Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt.

4. Gewebevertraglichkeit, Wechselwirkungen
Es liegen keine Daten vor, die auf eine Gewebeunvertraglichkeit der Bestandteile des Ti-Systems
schlieBen lassen.

5. Allgemeine Sicherheitshinweise

Die Anwendung des Ti-Systems ist nur den qualifizierten Fachkreisen vorbehalten.

Das gesamte Ti-System wird nicht steril geliefert und muss vor jedem Gebrauch entsprechend
sterilisiert werden (siehe AKI-Richtlinie).

Die Titan-Folien sowie die Titan-Pins sind zum einmaligen Gebrauch besti Nicht ver jete,
in der Steribox verbliebene Pins kdnnen nach erneutem Durchlauf eines vollstindigen Reinigungs-
und Sterilisationsprozesses wiederverwendet werden.

6. Sonstige Hinweise
o Nur Ti-System Instrumente verwenden!
e Den Folien und Pins liegen Dokumentationsetiketten bei.

7. Produkteigenschaften

Ausgangsmaterial fiir die implantierbaren Teile des Ti-Systems ist Titan, welches fiir den
chirurgischen Einsatz spezifiziert ist. Die Titan-Folien sind gereinigt und in einem Folienschlauch
verpackt.

Die Titan-Pins (3 mm Titan-Pins (gelb) werden fiir harten, 5 mm Titan-Pins (blau) fiir weicheren
Knochen empfohlen) sind gereinigt und in einem Kunststoffréhrchen verpackt.

Dariiber hinaus werden fiir den Einsatz und die Entfernung der Titan-Folien und Titan-Pins folgende
Instrumente eingesetzt:

¢ Handstiick

o Titan-Aufsatz

e Schraubendreher

e Steribox

Die schleimhautfarbene Oberflache der elektropassivierten Titan-Folie kann herstellungsbedingte
Farbnuancen aufweisen, die jedoch keinerlei Einfluss auf die Biokompatibilitdt haben.

8. Anwendungseinschrankung

nicht therapierte oder therapieresistente Zustdnde wie eine verminderte Blutgerinnung,
bekannte Storungen der Wundheilung oder der Knochenregeneration,
Stoffwechselerkrankungen mit Einfluss auf die Wundheilung und die Knochenregeneration,
Tabak- und Alkoholabusus,

immunsuppressive Therapien,

Infektionen und Entziindungen im Bereich der vorgesehenen Anwendung,

mangelnde Mundhygiene.

9. Art der Anwendung

Vorbereitung:

Titan-Folien

Zur Vorbereitung werden die Titan-Folien (entweder 20 um oder 40 um) aus dem Folienschlauch
entnommen und mit Isopropanol 70%ig bzw. Ethanol 70%ig im Ultraschallbad gereinigt.

Die gereinigten Titan-Folien sind ohne Folienschlauch aufrecht in einem geeigneten Behéltnis
zu sterilisieren.

Titan-Pins
ZurVorbereitung werden die Titan-Pins aus dem Plastikrohrchen entnommen und mit Isopropanol
70%ig bzw. Ethanol 70%ig im Ultraschallbad gereinigt.

Die gereinigten Titan-Pins werden in der ebenfalls gereinigten Steribox sterilisiert.

Zum Bestiicken der Steribox sind die gereinigten Titan-Pins in die dafiir vorgesehenen Vertiefungen
einzusortieren. AnschlieBend wird die Steribox durch den Schwenkdeckel geschlossen (dadurch
konnen die Titan-Pins nicht mehr aus der Steribox fallen oder verrutschen) und sterilisiert.

Instrumente

Mit den Instrumenten des Ti-Systems ist vor Erstgebrauch ebenso zu verfahren. Die wiederver-
wendbaren Instrumente sind nach jedem weiteren Gebrauch geméB einem validierten Verfahren
fiir OP-Instrumentarien zu reinigen, zu desinfizieren und zu sterilisieren.
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elementy systemu:

C € 0483 « folie tytanowe

* gwozdzie tytanowe

instrumentarium:
C E  prostnica
* nasadka tytanowa
 Srubokret
* pojemnik do sterylizacji

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Cel zastosowania

System ten stuzy do okresowego ostoniecia i utrzymania w stabilnej formie materiatu
augmentacyjnego, w szczegolnosci w obszarze szczek i uzebienia. Czas zastosowania
przymocowanej gwozdziem folii tytanowej zalezny jest od zamierzanego celu, warunkéw
lokalnych i ogélnego stanu zdrowia pacjenta.

2. Obszar zastosowania

Grupa docelowa tego systemu produktow medycznych sa pacjenci z koniecznymi do regeneracji
ubytkami kosci oraz pacjenci po aplikacjach materiatu augmentacyjnego.

U tych pacjentow dzieki zastosowaniu tytanowych folii i gwozdzi zapobiec mozna wrastaniu
tkanki miekkiej w miejsce augmentacji, a tym samym przyspieszy¢ proces regeneracji kosci.
W wiekszosci przypadkow okres regeneracji kosci przy zastosowaniu folii tytanowej trwa od
2-6 miesiecy, w zaleznosci od wielkosci ubytku.

3. Skutki uboczne
Dotychczas nie zaobserwowano zadnych skutéw ubocznych.

4. Zgodnos¢ biologiczna z tkanka, interacje farmakologiczne
Nie ma danych, wskazujacych na jakakolwiek niezgodnos¢ biologiczna czesci sktadowych
Systemu Ti z zywa tkanka.

5. 0gdlne wskazania doty $rodkow

Stosowanie Systemu Ti zastrzezone jest wytacznie dla wykwalifikowanych kregow fachowych.
Caty System Ti dostarczany jest w stanie niesterylnym, w zwiazku z czym musi zosta¢
wysterylizowany przed kazdym uzyciem (patrz wytyczna AKI, niem. Grupa Robocza ds.
Czyszczenia i Sterylizagji Instrumentow).

Tytanowe folie i gwozdzie przeznaczone sa do jednorazowego uzycia. Niewykorzystane z
pojemnika do sterylizacji gwozdzie nadaja sie do ponownego zastosowania po poddaniu ich
ponownej petnej procedurze czyszczenia i sterylizacji.

6. Inne wskazowki
e Stosowac wytacznie instrumenty Systemu Ti!
o Folie i gwozdzie zaopatrzone sa w etykiety dokumentacyjne.

7. Wiasciwosci produktu

Materiatem wyjsciowym do implantow Systemu Ti jest tytan, ktory dzieki swoim wtasciwosciom
nadaje sie do zastosowania w chirurgii. Folie tytanowe sa oczyszczone i zapakowane w
foliowym rekawie.

Gwozdzie tytanowe (3 mm - z6tte, zalecane do twardych kosci, 5 mm - niebieskie, do kosci
bardziej miekkich) sa oczyszczone i zapakowane w rurkach z tworzywa sztucznego.

A do aplikagji i usuwania folii i gwozdzi tytanowych przewidziane sa nastepujace instrumenty:
e prostnica

¢ nasadka tytanowa

o Srubokret

o pojemnik do sterylizacji

Elektrochemicznie pasywowana powierzchnia folii tytanowej o kolorze $luzéwki moze
wykazywac drobne réznice w odcieniu, ktére nie maja jednak zadnego wptywu na zgodnos¢
biologiczna z zywa tkanka

8. Ograniczenia zastosowania

nieleczone lub nieuleczalne stany chorobowe takie jak obnizona krzepliwos¢ krwi, znane
zaburzenia gojenia sie ran czy regeneracji kosci,

choroby metaboliczne, majace wptyw na gojenie sie ran i regeneracje kosci,

naduzywanie spozycia tytoniu i alkoholu,

terapie immunosupresyjne,

infekcje i zapalenia w przewidzianym obszarze zastosowania

niedostateczna higienia jamy ustnej.

9. Sposob uzycia

Przygotowanie:

Folie tytanowe

Celem przygotowania folii tytanowej (20 um lub 40 pm) od uzycia wyjmujemy ja z foliowego
rekawa i czyscimy w myjce ultradzwiekowej przy zastosowaniu izopropanolu lub etanolu
(70procentowo).

Wyjeta z foliowego rekawa i oczyszczona folie sterylizujemy w odpowiednim pojemniku w
pozycji stojacej.

Gwozdzie tytanowe

Celem przygotowania gwozdzi tytanowych do uzycia wyjmujemy je z plastikowych
rurek i czyscimy w myjce ultradzwiekowej przy zastosowaniu izopropanolu lub etanolu
(70procentowo).

Oczyszczone gwozdzie sterylizujemy w rowniez oczyszczonym pojemniku do sterylizagji.
Cwozdzie wktadamy do przeznacznych ku temu wgtebien w pojemniku i zamykamy go odchylana
pokrywa (dzieki czemu gwozdzie sie nie przesuwaja i nie wypadaja), a nastepnie sterylizujemy.

Instrumentarium
Wszystkie czesci sktadowe Systemu Ti nalezy przed uzyciem oczysci¢, wydezynfekowac i
wysterylizowac zgodnie z zatwierdzonym postepowaniem dla instrumentow operacyjnych.

Die eingesetzten Instrumente miissen nach jeder Reinigung und Desinfektion mittels Sichtpriifung
auf Beschédigungen (wie z.B. Korrosion, Absplitterungen, beschadigte Oberflachen, Verformung
usw.) und Verschmutzungen Uberpriift werden. Beschadigte oder nicht mehr funktionstiichtige
Instrumente miissen aussortiert werden.

Anmerkung:

Die Produktlebensdauer wird durch die Anzahl der Wiederaufbereitungs- und Sterilisationszyklen
nicht eingeschrankt. Das Ende der Produktlebensdauer wird grundsatzlich vom VerschleiB und
Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt. Haufiges Wiederaufbereiten hat nur wenig
leistungsbeeinflussende Auswirkungen auf die Instrumente des Ti-Systems.

Empfohlene Sterilisationsmethode:

Dampfsterilisation mit feuchter Hitze und fraktioniertem Vakuum (ISO 17665-1, DIN EN ISO 17665-1)
bei 134 °C und einer Haltedauer von 5 min sowie einer Trocknungszeit von mindestens 10 min.
Sterilisierte Instrumente sind in Sterilgut-Verpackung in einem geschlossenen Schrank, geschiitzt
vor Staub, Fi igkeit und Temperatt ingen lagern.

Weitere Hinweise zur Aufbereitung von Medizinprodukten sind auch unter: www.rki.de und
www.a-k-i.org verfiighar

Anwendung:

Nach fachgerechter Vorbehandlung des Knochendefektes ist die Titan-Folie nach der Reinigung
und dem Autoklavieren unmittelbar anzuwenden.

Das geschieht mit einer sterilen OP-Pinzette, nachdem die Folie durch Biegen und Schneiden in
die zur speicheldichten Abdeckung des Knochendefektes erforderliche Form gebracht und die
Ecken durch Schneiden gerundet wurden.

Die Titan-Folie durch Verformung vorspannen und so in eine stabile Form bringen.

Ti-System Handstiick und Ti-System Aufsatz (jeweils gereinigt und sterilisiert) werden zum Setz-
instrument zusammengeschraubt.

Die Titan-Pins werden je nach OP-Situation und Knochenverhéltnissen ausgewdahit und mit dem
Setzinstrument aus der Steribox entnommen.

Danach das Setzinstrument auf der vorbereiteten Titan-Folie so in Position bringen, dass gesunder
Knochen zur Aufnahme des Titan-Pins unter der Titan-Folie zu erwarten ist.

Mit dem OP-Hammer den Titan-Pin in axialer Richtung durch die Titan-Folie in den gesunden
Knochen einbringen. Danach das Setzinstrument durch Abwinkeln zur Pin-Achse vom Pin-Kopf
ausrasten.

Der Schraubendreher dient dem Entfernen der Titan-Pins nach dem therapeutischen Zeitraum.

Zum Entfernen werden die Titan-Pins mit dem Schraubendreher gelockert und mit einer sterilen
Pinzette entfernt.

Dafiir den Schraubendreher in den Innen-Sechskant des zu entfernenden Titan-Pins einbringen.
Der Titan-Pin wird durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn gelost.

Nachdem sich der Titan-Pin 1-2 mm gehoben hat, wird dieser mit einer sterilen OP-Pinzette
entfernt.

Die Titan-Folien sowie die Titan-Pins sind nach Gebrauch zu entsorgen.

10. Lieferspezifikation

Titan-Folie 20 pm (40 x 30 mm), 1 Stiick
Titan-Folie 40 pm (40 x 30 mm), 1 Stiick
Titan-Pins 3 mm 5/ 10 Stiick
Titan-Pins 5 mm 5/ 10 Stiick
Handstiick

Aufsatz

Schraubendreher

Steribox

Lagerbedingungen:
Trocken, in der vorgesehenen Verpackung aufbewahren.

11. Hersteller
curasan AG
LindigstraBe 4
63801 Kleinostheim, Germany
Tel.: +49 (0) 6027 / 40900-0
Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29
E-Mail: info@curasan.com
WWww.curasan.com
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Symbols fiir Medizinprodukte zum Einmalgebrauch
c E 0483 Konformitatsbewertung unter Einbindung der Benannten Stelle
C E Konformitatsbewertung ohne Einbindung der Benannten Stelle
::.,-: Nur zum einmaligen Gebrauch
Nicht steril
Verwendbar bis

Chargenbezeichnung

Gebrauchsanweisung beachten

-
LoT

T
Tl Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
d Hersteller
Il

Herstellungsdatum

Katalognummer

Importeur

Schweizer Bevollméchtigter

|i Unique Device Identification (Produktidentifizierungsnummer)

Stosowane narzedzia nalezy po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji sprawdzi¢ wzrokowo
pod katem uszkodzen (takich jak np. korozja, odprysniecia, uszkodzone powierzchnie,
odksztafcenia itd.) i zanieczyszczen. Uszkodzone lub niesprawne narzedzia nalezy odrzucic.

Komentarz:

Zywotno$¢ produktu nie jest ograniczana przez liczbe cykli przygotowania do ponownego
uzycia ani cykli sterylizacji. Koniec zywotnosci produktu determinowany jest zasadniczo
zuzyciem i uszkodzeniem w wyniku uzytkowania. Czeste przygotowanie do ponownego uzycia
ma tylko niewielki wptyw na wydajnos¢ narzedzi Ti-System.

Zalecana metoda sterylizacji:

Sterylizacja goraca para wodna i metoda frakcjonowanej prozni wstepnej (ISO 17665-1,
DIN EN ISO 17665-1) w temperaturze 134 °C, z czasem ekspozycji 5 min i czasem suszenia
conajmniej 10 min.

Sterylne instrumenty nalezy przechowywac w sterylnych opakowaniach w zamknietej szafie, w
warunkach wolnych od pytu, wilgoci i wahan temperatury powietrza.

Dalsze wskazowki odnosnie czyszczenia i sterylizacji produktow medycznych znalez¢ mozna
na stronach: www.rki.de und www.a-k-i.org.

Aplikacja:

Po odpowiednich zabiegach wstepnych na ubytku kostnym aplikujemy folie tytanowa
bezposrednio po jej oczyszczeniu i autoklawowaniu.

Odbywa sie to w ten sposob, ze folie tytanowa najpierw naginamy i przycinamy do opowiedniej
formy, pozwalajacej stworzy¢ szczelna ostone dla ubytku kostnego, a potem osadzamy ja przy
pomocy pincety.

Folie tytanowa formujemy tak, by byta pod napieciem, nadajac jej w ten sposob stabilna forme.

Prostnice i nasadke Systemu Ti (kazda oczyszona i wysterylizowana) skrecamy razem, otrzy-
mujac instrument aplikacyjny.

Gwozdzie tytanowe dobieramy w zaleznosci od rodzaju zabiegu i uwarunkowania kostnego i
wyjmujemy z pojemnika do sterylizacji wraz instrumentem aplikacyjnym.

Potem przyktadamy instrument aplikacyjny do folii tytanowej w pozycji pozwalajacej oczekiwac,
ze pod folia w miejscu osadzenia gwozdzia napotkamy na zdrowa tkanka kostna.

Nastepnie mtotkiem chirurgicznym whijamy gwézdz poprzez folie w zdrowa kos¢ w kierunku
osiowym, po czym uwalniamy instrument aplikacyjny z gtéwki gwozdzia poprzez odchylenie
go od osi gwozdzia.

Srubokret stuzy do usuwania gwozdzi tytanowych po uptywie okresu terapii.

Przy pomocy $rubokretu poluzniamy gwozdzie i usuwamy je sterylna pinceta.

W tym celu wprowadzamy $rubokret do wewnetrznego szesciokatu w gtowce gwozdzia.
Nastepne wykrecamy gwozdz tytanowy w kierunku przeciwnym do ruchu zegara.
Wykrecony na 1-2 mm gwozdz wyciagamy sterylna pinceta.

Folie tytanowe i gwoZdzie po zastosowaniu utylizujemy

10. Specyfikacja dostawy

o folia tytanowa 20 pum (40 x 30 mm), 1 sztuka
folia tytanowa 40 pm (40 x 30 mm), 1 sztuka
gwozdz tytanowy 3 mm 5 / 10 sztuk
gwozdz tytanowy 5 mm 5 / 10 sztuk
prostnica

nasadka

Srubokret

pojemnik do sterylizacji

Warunki magazynowania:
Przechowywac w suchym miejscu w przeznaczonych opakowaniach.

11. Producent
curasan AG

d LindigstraBe 4

63801 Kleinostheim, Germany
Tel.: +49 (0) 6027 / 40900-0
Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29
E-Mail: info@curasan.com
Www.curasan.com
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Symbole dot. jednorazowych wyrobéw medycznych

C € 0483 Ocena zgodno$ci z udziatem jednostki notyfikowanej
C€ Ocena zgodno$ci bez udziatu jednostki notyfikowanej
Lt Tylko do jednorazowego uzycia

Nie sterylny

Termin przydatnosci do uzycia

Numer serii

Przestrzegac instrukcji uzycia

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania

-
LoT
T
G
]
d Wytworca
]

Data produkcji
mEE Numer Katalogowy
@ Importer
Autoryzowany przedstawiciel Szwajcarii
TUnique Device Identification.
uag (Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu)
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-E— Ti-System

compuesto de:

C E 0483 ° Laminas de titanio

* Clavos de titanio

Instrumentos:

C € * Pieza de mano
 Cabezal de titanio
 Destornillador
o Steribox

MODO DE EMPLEQ

1. Uso previsto

Este sistema es un producto sanitario cuya finalidad de uso es el recubrimiento provisional
dimensionalmente estable del material de aumento, especialmente en la zona dental, bucal y
maxilofacial. La permanencia de la lamina de titanio fijada depende del objetivo concreto del
tratamiento, de las condiciones locales y del estado de salud general del paciente.

2. Campos de aplicacion

El grupo objetivo de este sistema son pacientes con defectos dseos a regenerar, asi como
pacientes en los que se ha implantado un material de aumento.

En estos pacientes, el empleo de la lamina de titanio y de los clavos de titanio puede evitar la
penetracion del tejido blando en la zona de la implantacion, lo que favorece la regeneracion 6sea
del defecto.

En la mayoria de los casos, y segun el tamafo del defecto, la regeneracion dsea se produce en
un periodo de 2-6 meses utilizando la ldmina de titanio.

3. Efectos adversos
Ninguno conocido hasta la fecha.

4. Bi tibilidad, inter
No existen datos que permitan concluir que los componentes del Ti-System no son biocompati-
bles.

5. Indicaciones de seguridad generales

EI Ti-System solo debe ser usado por personas cualificadas.

EI Ti-System se entrega sin esterilizar y antes de cada uso se debe esterilizar adecuadamente
(directriz AKI).

Las laminas de titanio y los clavos de titanio son desechables. Los clavos sin usar que hayan
quedado en la Steribox se pueden utilizar en otro tratamiento después de someterlos nuevamente
a un proceso completo de limpieza y esterilizacion.

6. Otras indicaciones
o iUsar exclusivamente instrumentos del Ti-System!
e Las laminas y los clavos llevan adjuntas etiquetas identificadoras.

7. Caracteristicas del producto

El material base de los componentes implantables del Ti-System es el titanio, un especificado
para el uso quirdrgico. Las laminas de titanio se entregan limpias y envasadas en una pelicula
tubular.

Los clavos de titanio (de 3 mm [amarillos] para hueso duro y de 5 mm [azul] para hueso més
blando) se entregan limpios y envasados en un pequefio tubo de plastico.

Asimismo, para colocar y retirar las laminas y los clavos de titanio se utilizan los instrumentos
siguientes:

¢ Pieza de mano

¢ (Cabezal de titanio

o Destornillador

o Steribox

La superficie del color de la mucosa de la lamina de titanio electropasivada puede presentar
distintos matices crométicos debido al proceso de fabricacion. Estas alteraciones no tienen ningtin
efecto sobre la biocompatibilidad.

8. Limitaciones en la aplicacion

patologias no tratadas o resistentes al tratamiento, como una disminucion de la coagulacion
de la sangre, trastornos en la cicatrizacion de las heridas o en la regeneracion dsea,
enfermedades metabdlicas que afectan a la cicatrizacion y a la regeneracion dsea,
tabaquismo y alcoholismo,

tratamientos inmunosupresores,

infecciones e inflamaciones en la zona de la aplicacion,

higiene bucal deficiente.

9. Modo de aplicacion

Preparacion:

Laminas de titanio

Para preparar las laminas de titanio (de 20 ym o 40 pm), sacarlas del envase tubular y limpiarlas
en un bafio ultrasonico con isopropanol al 70% o con etanol al 70%.

A continuacion, colocarlas verticales en un contenedor adecuado para su esterilizacion.

Clavos de titanio
Para la preparacion, los clavos de titanio se sacan del envase tubular y se limpian en un bafio
ultrasénico con isopropanol al 70% o con etanol al 70%.

Los clavos de titanio limpios también se esterilizan en la Steribox limpia.

Los clavos de titanio limpios se deben colocar en las depresiones de la Steribox previstas para
ello. A continuacion, cerrar la Steribox con la tapa giratoria (de este modo los clavos de titanio no
pueden caerse de la Steribox ni salirse) y esterilizar.

Instrumentos:

Todos los componentes del Ti-System se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de su uso
conforme a los procesos validados para instrumental quirdrgico.

Q@ curasan

-TH— Ti-System

Bknioysa:

C E 0483 ° Tvranoeu thonua

* TutaHoBu WwudToBe

WHcTpymenTh:
C € © lbpxay 3a MHCTPYMEHTN
* TuTaHOBO Kanaue
* OTBEpTKa
o Steribox

WHCTPYKLIUW 3A YNOTPEBA

1. MpepHa3Hayenue

ToBa MeAMLMHCKO W3Aenue-cACTEMA Ce W3MOA3Ba, 33 Ad OCUTYPU BPEMEHHO YCTORYMBO
noKpuTHe 3a ayrmMeHTaluWOHeH MaTepuan, ocobeHo B AEHTanHata, opanHata u
Makcunodaumantata 0bnact. Tyk BpemeTo, 3a KOETO TUTAHOBOTO (BOMO Ce OCTaBA Ha MACTO,
3aBUCK OT CneluduyHaTa Liesl, CbCTOAHUETO Ha MACTOTO W 0BLLOTO 3APABOCNOBHO ChCTOAHME
Ha nauueHTa.

2. Kr ynotpeba n

Llenesata rpyna, 3a KOATO € NPeAHa3HAYeHO MeJMLMHCKOTO U3ZeNNe-CUCTEMa, Ce CbCTON OT
nauneHTn C KOCTHKU lle[beKTM, KOWUTO Ce HyXAaAT OT pereHepauua, v nauueHTu cnep
WMMNAHTUPaHE Ha ayrMeHTaLMOHEH MaTepuan.

an TaKMBa MalMEHTW W3MNON3BAHETO Ha TUTAHOBU chonma W TUTAHOBM LI.LI/I(i)TOBE MOXe
/2 Npe/ioTBPATH BPACTBAHE HA MeKa TbKaH B 061aCTTa Ha MMMNAHTa, KOETO NOANOMAra KOCTHaTa
pereHepaums.

B noseyeto Cnyyan KoCTHaTa pereHepauus npu u3nosi3eaHe Ha TUTaHOBO d)OﬂI/IO lie oTHeme 2-6
MeceLia, B 3aBUCUMOCT OT AedekTa.

3. Hexenanu cboutns
3acera He ca Cbob1LLaBAHM HIKAKBI HEXeNaHU CbbuTus.

4. TbKaHHa HECHBMECTUMOCT, B3aUMOAeHCTBUS
JIuncear AaHHW, NpeAnaraui TbkaHHa HECbBMECTUMOCT Ha KOMMOHeHTUTe Ha Ti-System.

5. 00wwm 3a6enexku 3a GesonacHocT

Ti-System TpA6Ba Aa ce npunara camo oT KBaNMGULIMPaHK ekCnepTy.

Bcuyku KoMnoHeHTH Ha Ti-System ce AOCTaBAT HeCTepUnHM W TpsAbsa Aa 6bAAT HajnexHo
CTepunu3MpaHn npeau Bcaka ynotpeba (Bx. AvpekTvBata Ha PaboTHata rpyma no
06paboTka Ha MHCTpyMeHTuTe (Arbeitskrei itung, AKI)

TutaHosuTe (onMa W TUTaHOBMTE WWATOBE Ca NpeAHAa3HAYeHU CaMo 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba. Hensnon3eanute wucdTose, ocTaHanu B Steribox MOXe Aa ce M3N0A3BaT NpU HOBA
ynotpe6a Cnes NoAsaraHe Ha MbaeH LWUKbA Ha MOYNCTBAHE U CTEPUAN3ALMA.

6. [NlonbnHutenHa nigopmaums
®  |A3non3saiiTe CaMo MHCTPYMeHTUTe Ha Ti-System!
o ETMKeTUTE 32 JOKYMEHTUPaHe Ce 0CTaBAT 3ae/HO C honmnaTa u WwudToseTe.

7. XapakTepucTUKu Ha NpoayKTa

OCHOBHMAT MaTepuasn Ha UMMAAHTMpyeMuTe KOMMOHEHTN Ha Ti-System e TuTaH [oT knac] 3a
Xupypruyxa ynotpe6a. TutaHoBuTe GoNMA Ca MOYUCTEHU U OMAKOBAHY B TOpOUUKa OT Goauo.
TuTaHosuTe WuhTose (3-mm TUTAHOBM WMGTOBE (KbATM) Ce NPenopbyBaT 3a TBbPAA KOCT,
S-mm TUTaHoBMTe WdTOBE (CUHM) - 33 MO-Meka KOCT) Ca MOYUCTEHU W ONAKOBaHU B
nonveTuneHoBa Tp1>6wu<a.

OcseH TOBA, 3a NOCTABAHETO W OTCTPAHABAHETO HA TUTAHOBUTE d)onma TpﬂﬁBa Aa Cce u3nonsear
CNeHNTE UHCTPYMEHTH:

o [Ibpxay 3a MHCTPYMeEHTY

o TuUTaHOBO Kanave

o OtBepTka

o Steribox

CTpaHata Ha enekTponacvBMpaHoTO TUTaHOBO (HONIMO, KOATO € OLBeTeHa KaTo LiBeTa Ha
NrasnyHaTa MOBBPXHOCT, MOXe Aa € C Pa3nyHU LBETOBU HKAHCKM NO MPOU3BOACTBEHU
NPWUYUHK, HO TOBA HE Ce 0Tpas3fABa Ha 61OCHBMECTUMOCTTA My.

8. OrpaHuyeHus Ha ynotpebata

L4 Hel’IEKyBaHVI uwnn ycroﬁumw Ha Tepanua HapyleHUs KaTto HamaseHO KPbBOCHCUPBAHE
(MHxubupaHa Koarynawus), MOTBbPAEHM HAPYWEHMS HA 3a3APABABAHETO HA PaHU Wau
KOCTHaTa perexepaLus,

o metabonuThu 3a60 3acArai 3a3f TO Ha PAHM 1 KOCTHATA perexepaLus,
3710yn0Tpe6a C TIOTIOH 1t ankoxon,

® IMyHOMOTWCKALLK Tepanuu,

® yHbeKLus v Bb3NaneHue B 061acTTa Ha nokasaqara ynotpeba,

©  /10WA 0paNHa XUrueHa.

9. HauvH Ha npunoxenue

MoarotoBka:

TutaHoBwu donua

TutaHoBK donua (20 ym unm 40 -ym) ce NOATOTBAT, KATO Ce U3BAAAT OT TOpHUYKaTa OT hoUO
11 Ce MOYNCTAT CbC 70% M30MPONMIOB aNKoX0N wnu 70% eTUNOB aTKOXON B YITPa3BYKOBA BaHa.
MoynCTeHUTe TUTAHOBY WUGTOBE TPAOBA Aa Ce CTEPUAU3NPAT, MOAPEAEHN BEPTUKANHO B
NOAXOAALL KOHTeiHep, 6e3 Topbuykata oT honuo.

TutaHoBM wWudTose

TuTaHoBuUTe WMTOBE Ce NOAFOTBAT, KaTO Ce U3BAAAT OT TOPBUYKATA OT ONNO U C& MOYUCTAT
cbe 70% usonponunos ankoxon uan 70% eTunos ankoxon B yATpasBykosa BaHa.

MoyncTeHuTe TUTaHOBN LWUdTOBE Ce CTepuaM3Mpar B Steribox, KOATO € MOYNCTEHA MO CblLNA
HaumH.

3a aa 3apegute Steribox, nocraBeTe NOYMCTEHUTE TUTAHOBY WM(TOBE B CbOTBETHUTE HE3AA.
Cnep, ToBa 3aTBOpeTE Kanaka Ha Steribox (Taka ye TUTaHOBUTE LWIMGTOBE AA He MOraT Aa M3naaaT
ot Steribox W Aa 3NA3aT OT rHe3aarTa) u A CTepununpatTe.

WUHcTpyMeHTN

Mpean ynotpeba uan npunoxeHue BCUYKM KOMMOHEHTU Ha Ti-System Tpabea aa 6Gvaar
MOYUCTEHN, AE3MHDEKTUPAHN U CTEPUAN3MPAHU B COTBETCTBME C YTBbPAEHA NPOLeAypa 3a
XUPYPrUYecKin HCTPYMEHTH.

Después de cada limpieza y desinfeccion se debe comprobar visualmente si los instrumentos
utilizados estan dafiados (p. €j. corrosion, astillamientos, superficies dafiadas, deformacion, etc.).
Los instrumentos dafiados o que no funcionen correctamente se deben descartar.

Nota:

La vida Util del producto no esta limitada por el nimero de ciclos de reacondicionamiento y
esterilizacion. El fin de la vida dtil del producto lo determinan el desgaste y los dafios causados
por el uso. Un reacondicionamiento frecuente apenas influye sobre el rendimiento de los
instrumentos del Ti-System.

Método de esterilizacion recomendado:

esterilizacion por vapor con calor himedo y vacio fraccionado (ISO 17665-1, DIN EN ISO 17665-1)
a134 °C, con un tiempo de mantenimiento 5 min. y un tiempo de secado al menos 10 min.

Los instrumentos esterilizados se deben guardar dentro de un envase para productos esterilizados
en un armario cerrado, protegidos del polvo, de la humedad y de las fluctuaciones térmicas.

Mas informacion sobre el reprocesamiento de los productos sanitarios en: www.rki.de y
www.a-K-i.org

Aplicacion:

Tras la adecuada preparacion del defecto dseo se procede a colocar lalamina de titanio inmedia-
tamente después de limpiarla y esterilizarla en el autoclave.

Para ello, la Iamina se recorta y se dobla con unas pinzas quirdrgicas para darle la forma necesaria
de modo que cubra el defecto 6seo y lo proteja de la saliva. Las esquinas se recortan para redon-
dearlas.

Tensar la Iamina deformandola hasta conseguir una forma estable.

La Ti-System pieza de mano y el Ti-System cabezal (limpios y esterilizados) se atornillan en el
instrumento de colocacion.

Los clavos de titanio se seleccionan segun la situacion quirdrgica y las condiciones del hueso, y
se sacan de la Steribox con el instrumento de colocacion.

A continuacion, poner el instrumento de colocacion sobre la lamina de titanio preparada de tal
modo que debajo de ésta se espere hueso sano en el que alojar los clavos de titanio.

Introducir el clavo de titanio en el hueso sano en direccion axial con el martillo quirdrgico atrave-
sando la lamina de titanio. Después desenclavar el instrumento de colocacion inclinandolo respecto
al eje del clavo desde la cabeza de éste.

El destornillador se utiliza para extraer los clavos de titanio una vez finalizado el tiempo del
tratamiento.

Para retirarlos, los clavos de titanio se aflojan con el destornillador y se sacan con una pinza
estéril.

Para ello, el destornillador se debe introducir en el hexagono interior del clavo de titanio a retirar.
El clavo de titanio se afloja girandolo en el sentido contrario a las agujas del reloj.

Cuando el clavo de titanio se haya elevado 1-2 mm, se retira con unas pinzas estériles

Las laminas de titanio y los clavos de titanio se deben eliminar después de su uso.

10. Especificaciones de la entrega

e Lamina de titanio 20 pm (40 x 30 mm), 1 unidad
Lamina de titanio 40 ym (40 x 30 mm), 1 unidad
Clavos de titanio 3 mm 5/10 unidades

Clavos de titanio 5 mm 5/ 10 unidades

Pieza de mano

Cabezal

Destornillador

Steribox

Condiciones para el almacenamiento:
Guardar seco en el envase previsto para ello.

11. Fabricante
curasan AG
LindigstraBe 4
63801 Kleinostheim, Alemania
Tel.: +49 (0) 6027 / 40900-0
Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29
correo electrénico: info@curasan.com
Www.curasan.com
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Simbolos para productos sanitarios de un solo uso

c € 0483 Evaluacion de la conformidad con participacion del organismo notificado
c E Evaluacion de la conformidad sin participacion del organismo notificado
&% iS6lo para uso tnico!
.

No esteéril

Utilizable hasta

-
;|_|:|1: Cadigo de lote
il {Respetar las instrucciones para el uso!
L24)
E No utilizar si el envase esta dafiado

Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de catalogo

wl
]
[EEF
% Importador

Representante autorizado suizo

L= Unique Device Identification ((dentificacién Unica del Producto)

W3non3saxuTe MHCTPYMeHTH TPAbBa Aa Ce MHCMEKTUPAT BU3YanHO Cef BCAKO MOMMCTBAHE
W fe3nHbeKTUpaHe 3a noBpeay (Hanp. KOposws, HawbpbsBaHe, NOBPeAEHN MOBLPXHOCTH,
AedopmaLma u Ap.) U 3aMbpcasaHe. MoBPeAeHUTE UK Beye HedyHKLMOHANHN UHCTPYMEHTH
TpabBa Aa ce OTAENAT.

3abenexka:

BposT Ha NOBTOPHHTE 06PABOTKY M LIMKAWTE HA CTEPMAM3ALLS HE HAMANABA EKCMI0ATALMOHHUS
CPOK Ha U3AeNeTo. KpadT Ha eKCNN0aTaLMOHHIA CPOK HA M3AENMeTO BCbLHOCT Ce 0bycnass ot
M3HOCBAHETO 11 MOBPEANTE, MPUYMHEHN OT ynoTpebara. YecTata noBTopHa 0bpaboTka okasea
npexebpexinm edekT BbPXY GYHKLIMOHANHOCTTA HA UHCTPYMEHTHTE Ha Ti-System®.

MpenopbysaH MeTOA, 3a CTePUAN3ALMA:

MapHa cTepunu3auus ¢ BNaxHa TonauHa U dpakuvoxen sakyym (ISO 17665-1, DIN EN ISO
17665-1) npu 134°C (273°F) 1 Bpeme Ha npoLieca 5 MUH., NJIIOC BpeMe 3a CylleHe Hail-Manko
10 MuH.

CbXpaHaBaiiTe CTEPUN3UPAHUTE WHCTPYMEHTU B CTEPUIHA ONAKOBKA B 3aTBOPEH LWKad,
3allUTeHV OT Mpax, Biara v TemnepaTypHy Konebanms.

3a noseye MHGOPMALWA OTHOCHO MOBTOPHATA 06PABOTKA Ha MEAMLIMHCKI M3AENNS BUKTE ChlL0:
www.rki.de 1 www.a-k-i.org

Mpunoxenue:

Cneg, CbOTBETHOTO MPeABAPUTENHO NIEYEHUE HA KOCTHUS AeteKT, TUTaHOBOTO honuo Tpabea
[la Ce NPUOXM BefiHara Clef, NOYNCTBAHE ¥ CTePUAM3ALIUA B ABTOK/AB.

ToBa ce npasu C NOMOLLTA HA CTEPUNHI XMPYPrUYecKu NUHLETH, Cnef, kato Gonnoto bbae
OrbHATO Y M3PA3aHO A0 XenaHara Gopma Taka, Ye Aa OCUrypy 3aluTa Ha KOCTHUA AedekT oT
CIII0HKA, ¥ bIIUTE BbAAT 3aKPIEHN YPE3 U3pA3BaHe.

Moanoxete ponnoTo Ha NpeAiBapUTENEH HATUCK, KaTo ro AedopmmupaTe, I0KaTo ro NpusefeTe
B CTabunHa hopma.

[lbpkaya 3a wHcTpymenTn Ti-System u kanaveto Ti-System (BcAKO NOYUCTEHO W
CTepUNM3MPaHO) Ce 3aBMHTBAT 3a€/IHO, 3a A Ce MONYYM AMIMKATOPHUAT UHCTPYMEHT.

TutaHoBuTe WnhTOBE Ce U3BUPAT CNOPEA XMPYPTUIHIA CYYail U XapakTepuCTUKUTE Ha
KOCTTa ¥ Ce u3BaxAaT OT Steribox ¢ NOMOLLTA HA ANANKATOPHUA MHCTPYMEHT.

Cneg, T0Ba NOCTaBETe ANAMKATOPHUS MHCTPYMEHT BbPXY NOAFOTBEHOTO TUTAHOBO (OMO Taka,
0/, TUTAHOBOTO (hOIMO AA MM 3APaBa KOCT, B KOATO AA C& UMNNAHTUPA TUTAHOBUAT WHAT.
W3non3saiiTe XMpypruyecko Yykye, 3a Aa 3abuete TUTaHOBUA WHAT aKCUATHO NPe3 TUTAHOBOTO
donvo B 3apasata koct. Crej TOBA OTCTpaHeTe anavKAaTOPHUA MHCTPYMEHT OT rnasara
Ha WydTa, KaTo ro HakIOHUTE NOZA brb CMPIMO 0CTa Ha WidTa.

OTBepTKaTa ce U3M0A3Ba 33 OTCTPaHABAHE HA TUTAHOBHMTE WWATOBE CNe/ TepaneBTUYHUA
nepuoA.

3a ia OTCTPAHWUTE TUTAHOBUTE LI.LVIdJTOBe, pasxnaﬁe're U COTBEPTKA U TN U3BaLETE CbC CTEPUNHN
MUHLETH.

3a Ta3n Lien BKapaiiTe 0TBEPTKATA B ECTObIbAHATA [N1aBa HA TUTAHOBMA WT, KOITO TpAbea
nia 6bae u3BageH.

Pa3xnabeTe TUTaHOBMA LI.LVI¢IT, KaTo ro 3aBbpTuTE B MOCOKA 06paTHa Ha 4YaCOBHWUKOBATA CTPEnKa.
Cnep kato TUTaHOBMAT WuGT u3nese 1-2 mm, U3BajeTe ro CbC CTEPUNHU XMPYPruyeckn
NUHLETH.

Cnep ynotpeba TuTaHoBUTe (ONMA M TUTAHOBHTE WudToBE TPFBBA Aa Ce U3XBLPAAT.

10. CneuncinyHN XapakTepUCTUKK Ha 0CTABSHUTE KOMNOHEHTH
TuTaxoso donno 20 ym (40 x 30 mm), 1 6p.

TutanoBo honuo 40 ym (40 x 30 mm), 1 6p.

TuTaosu wudTose 3 mm, 510 6p.

TuTaosu wudTose 5mm, 5/10 6p.

[lbpkay 3a MHCTPYMeHTH

Kanaue

OtBepTka

Steribox

YcnoBusiTa Ha CbXxpaHeHue:
Jla ce cbxpaHsBa B NpeAoCTaBeHaTa OMakoBKa, Ha CyXo MACTO.

11. Mpounssoauten
curasan AG
LindigstraBe 4
63801 Kleinostheim, FfepmaHus
TenedoH: +49 (0) 6027 / 40900-0
dakc: +49 (0) 6027 / 40900-29
Mmeiin: info@curasan.com
Wwww.curasan.com

Jata Ha uncopmaumsita: 05 bespyapu 2024 r.

Cun 3 kit 33 e/iHOKpaTHa ynotpe6a
C€uss OLieHKa Ha CbOTBETCTBUETO C YYaCTUETO HA HOTUhULMPAHKA OpraH
c E OLLeHKa Ha CbOTBETCTBUETO 63 y4acTUeTO Ha HOTUDULMPAH OpraH
:l_: Camo 3a efHoKpaTHa ynotpe6al
Hectepunxo
a Cpok Ha FOAHOCT:
;|_|:|1: Maptuaen Ne
i 1 :j BUXTe MHCTPYKLMUTE 3a ynioTpebal
3-‘\_ [la He ce M3M0N13Ba, aKO ONAKOBKATa € NMOBPeaEHa
d Mpoussoauten
&I Jlata Ha npoun3BoACTBO
:A:Fi KaTanoxe Homep
% Brocuten
LLiBeiLapcky yTbAHOMOLEH NPeACTaBNTeN
A YHUKaNeH MAEHTUGMKATOP HA U3AENMETO

Q curasan

-EI— Ti-System

composé de :

C E 0483 ° Feuilles en titane

* Pins en titane

Instruments :
C E o Piece a main
* Douille en titane
* Tournevis
o Stéribox

MODE D'EMPLOI

1. Application

Ce systeme de dispositifs médicaux est congu pour le recouvrement temporaire et de forme stable
du matériau d'augmentation, en particulier dans la région maxillo-buccale. La durée de maintien
de la feuille en titane fixée varie alors en fonction de la position cible, des conditions locales et de
I'état général du patient.

2. Domaines d'application

Les groupes cibles du systéme de dispositifs médicaux sont des patients présentant un
défaut osseux a régénérer ainsi que des patients ayant subi une implantation de matériau
d'augmentation.

Chez ces patients, I'utilisation de la feuille et des pins en titane peut éviter une croissance du
tissu mou dans la zone d'implantation et favoriser la régénération osseuse.

Dans la plupart des cas, la régénération osseuse nécessite un délai de 2 a 6 mois avec utilisation
de la feuille en titane et suivant la taille du défaut.

3. Effets secondaires
Jusqu'ici aucun effet secondaire n'a été signalé.

4. Compatibilité des tissus, interactions
Aucune donnée ne permet de conclure a I'incompatibilité des éléments du Ti-System avec les
tissus.

5. Consignes générales de sécurité

L'utilisation du Ti-System est réservée a un personnel qualifié uniquement.

L'ensemble du Ti-System n'est pas livré stérile et doit donc étre stérilisé en conséquence avant
utilisation (voir directive AKI).

Les feuilles et les pins en titane sont congus pour un usage unique. Les pins non utilisés et restés
dans la Stéribox peuvent étre réutilisés aprés le lancement d'un nouveau processus complet de
nettoyage et de stérilisation.

6. Remarques particuliéres
o N'utiliser que des instruments du Ti-System!
e Des étiquettes d'information sont jointes aux feuilles et aux pins

7. Propriétés du produit

ALe matériau de base pour les éléments implantés du Ti-System est le titane, spécialement adapté
a l'application chirurgicale. Les feuilles en titane sont nettoyées et emballées dans une gaine en
plastique.

Les pins en titane (les pins en titane de 3 mm (jaune) sont recommandés pour les os durs, les
pins en titane 5 mm (bleu) pour les os mous) sont nettoyés et emballés dans un petit tube en
plastique.

Par ailleurs, les instruments suivants sont utilisés pour I'application et le retrait des feuilles et des
pins en titane:

e Piece a main

e Douille en titane

o Tournevis

o Stéribox

La surface couleur muqueuse de la feuille en titane électropassive peut présenter des nuances
de couleur dues a la fabrication qui n'ont toutefois aucune influence sur la biocompatibilité.

8. Limites d'utilisation

o Ftats non traités ou résistants au traitement comme la réduction d'un caillot sanguin, des
troubles connus de la cicatrisation ou de la régénération osseuse,

o Maladie métabolique avec influence sur la cicatrisation et la régénération osseuse,

e Tabagisme et alcoolisme,

e Traitements immunosuppresseurs,

¢ Infections et inflammations dans la zone d'application prévue,

* Hygiéne buccale défectueuse.

9. Mode d'emploi

Préparation:

Feuilles en titane

Pour leur préparation, les feuilles en titane (20 pm ou 40 pm) sont sorties de leur gaine plastique
et nettoyées en bain a ultrasons dans une solution d'isopropanol a 70 % ou d'éthanol a 70 %.
Les feuilles en titane nettoyées doivent étre stérilisées sans gaine plastique, en position verticale
et dans un rapport approprié.

Pins en titane
Pour leur préparation, les pins en titane sont sortis de leur petit tube plastique et nettoyés en
bain & ultrasons dans une solution d'isopropanol a 70% ou d'éthanol a 70%.

Les pins en titane nettoyés sont stérilisés dans la Stéribox également nettoyée.

Les pins en titane nettoyés doivent étre rangés dans les orifices prévus pour entrer dans la Sté-
ribox. Ensuite, la Stéribox est fermée par le couvercle pivotant (ainsi les pins en titane ne peuvent
plus glisser ou tomber de la Stéribox) et stérilisée.

Instruments

Tous les éléments du Ti-System doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation
conformément au procédé homologué pour les instruments chirurgicaux.

Q curasan

-m‘— Ti-System

bestar af:
o Titanfolier

C E 0483 « Titanstifter
Instrumenter:

C E * Redskabsholder
* Titantop
 Skruetraekker
o Steribox

BRUGSANVISNING

1. Formal

Dette medicinske udstyrssystem anvendes til at tilvejebringe et midlertidigt stift deekke til
forstaerkningsmateriale, iser i dental-, oral- og maxillofacialregionen. Hvor lnge det fikserede
titanfolie skal blive siddende, afhaenger af det specifikke formél, af de lokale betingelser og af
patientens generelle tilstand.

2. Klinisk anvendelse og indikationer

Malgruppen for det medicinske udstyrssystem er patienter med knogledefekter, der skal
regenereres, og patienter efter implantation af forstaerkningsmateriale.

Hos disse patienter kan anvendelse af titanfoliet og titanstifterne forhindre indvaekst af blgdvaev i
implantatomradet til fremme af knogleregenerering.

1 de fleste tilfeelde vil knogleregenerering ved anvendelse af titanfoliet tage 2-6 maneder afhaengig
af defekistorrelsen.

3. Utilsigtede handelser
Indtil nu er der ikke rapporteret om utilsigtede handelser.

4. Vavskompatibilitet, interaktioner
Der foreligger ingen data, der tyder pa vevsinkompatibilitet af komponenter i Ti-Systemet.

5. Generelle sikkerhedshemarkninger

Anvendelse af Ti-Systemet er forbeholdt kvalificerede eksperter.

Hele Ti-Systemet leveres ikke-sterilt og skal steriliseres pa passende vis for hver anven-
delse (se AKI-direktivet).

Titanfolierne og titanstifterne er kun beregnet til engangsbrug. Ubrugte stifter, der bliver
i Steribox’en, kan genbruges efter at have gennemgaet en fuld rengerings- og sterilisering-
scyklus.

6. Yderligere information
Anvend kun Ti-System-redskaber!
Dokumentationsetiketter er vedlagt folierne og stifterne.

7. Produktegenskaber

Udgangsmaterialet for de implanterbare dele af Ti-Systemet er titan [af en kvalitet] specifikt til
kirurgisk anvendelse. Titanfolierne er rengjort og emballeret i en foliepose.

Titanstifterne (3 mm titanstifter (gule) anbefales til harde knogler, 5 mm titanstifter (bla) anbefales
til bledere knogler) er rengjort og emballeret i et plastrar.

Endvidere skal faelgende instrumenter anvendes til anleeggelse og fijernelse af titanfolierne og
titanstifterne:

¢ Redskabsholder

e Titantop

o Skruetraekker

o Steribox

Den slimhindefarvede overflade af det elektropassiverede titanfolie kan fremvise produktionsre-
laterede farvevariationer, hvilket imidlertid ikke pavirker biokompatibiliteten.

8. Beg i for

¢ Ubehandlede eller terapiresistente tilstande, sésom nedsat blodkoagulation, kendte defekter
ved sérheling eller knogleregenerering,

metaboliske sygdomme, der pavirker sarheling og knogleregenerering,

tobaks- og alkoholmisbrug,

immunsuppressive behandlinger,

infektion og inflammation i omradet for patenkt anvendelse,

darlig mundhygiejne.

9. Metode til anleggelse

Klarggring:

Titanfolierne

Titanfolierne (enten 20 pym eller 40 pm) klargeres, ved at de tages ud af folieposen og rengares
med isopropanol 70 % eller ethanol 70 % i et ultralydsbad.

De rengjorte titanfolier skal steriliseres, anbragt lodret i en passende beholder uden fo-lieposen.

Titanstifterne
Titanstifterne klargeres, ved at de tages ud af folieposen og rengeres med isopropanol 70 % eller
ethanol 70 % i et ultralydsbad.

De rengjorte titanstifter steriliseres i den tilsvarende rengjorte Steribox.

Ved fyldning af Steribox’en anbringes de rengjorte titanstifter i de passende riller. Herefter lukkes
Steribox’en med svingdeekslet (saledes at titanstifterne ikke kan falde ud af Steribox’en eller flytte
sig), og den steriliseres.

Instrumenter
For anvendelse eller anleggelse skal alle komponenterne i Ti-Sy rengeres, d
steriliseres i henhold til en valideret procedure for kirurgiske instrumenter.

0g

Instrumenterne, der anvendes, skal kontrolleres visuelt efter hver renggring og desinfektion
for skade (sdsom korrosion, splintafslaning, beskadigede overflader, deformation osv.) og
tilsmudsning. Beskadigede eller ikke lengere funktionelle instrumenter skal kasseres.

Aprés avoir nettoyé et désinfecté les instruments utilisés, les contréler visuellement pour identifier
d'éventuels dommages (comme par exemple corrosion, éclatement, surfaces endommagées,
déformation etc.) et salissures. Les instruments endommagés ou qui ne sont plus fonctionnels
doivent étre triés.

Remarque :

La durée de vie du produit n'est pas limitée par le nombre de retraitements et de cycles de
stérilisation. La fin de durée de vie du produit est principalement déterminée par I'usure et
I'endommagement dis a I'usage.

Le retraitement fréquent n'a que peu d'influence sur les performances des instruments du
Ti-System.

Méthode de stérilisation recommandée:

Stérilisation a la vapeur avec chaleur humide et vide fractionné (IS0 17665-1, DIN EN ISO 17665-1)
a 134 °C avec un temps de maintien 5 min ainsi qu'un temps de séchage au moins 10 min.

Les instruments stérilisés doivent étre rangés dans un emballage stérile, dans une armoire fermée,
al'abri de la poussiére, de I'humidité et des variations de température.

D'autres informations relatives a la préparation de produits médicaux sont disponibles sur les
sites: www.rki.de et www.a-k-i.org

Application:

Apres prétraitement réglementaire du défaut osseux, la feuille en titane sera immédiatement
appliquée, aprés nettoyage et autoclavage, a I'aide d'une pince chirurgicale stérile: aprés avoir
donné a la feuille la forme nécessaire, en la pliant et en la découpant, pour le recouvrement
étanche a la salive et aprés avoir arrondi les angles par découpage.

Tendre au préalable la feuille en titane par déformation pour lui donner une forme stable.

La piéce a main Ti-System et la douille Ti-System (tous les deux nettoyés et stérilisés) sont vissées
sur I'impacteur.

Les pins en titane sont sélectionnés suivant la situation chirurgicale et les conditions osseuses
et sortis de la Stéribox avec I'impacteur.

Ensuite, placer I'impacteur sur la feuille en titane préparée de sorte que I'os sain puisse recevoir
le pin en titane sous la feuille en titane.

Avec le marteau chirurgical, taper axialement pour faire pénétrer le pin dans I'os a travers la
feuille. Ensuite, dégager I'impacteur de la téte du pin en effectuant un mouvement incurvé par
rapport a I'axe du pin.

Le tournevis sert a retirer les pins en titane aprés la période thérapeutique.

Les pins en titane sont dévissés avec le tournevis et retirés avec une petite pince stérile.

Pour cela, insérer le tournevis dans I'orifice a six pans du pin en titane a retirer.

Le pin se détache en le tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

Une fois que le pin en titane s'est soulevé de 1 a 2 mm, le retirer a I'aide d'une petite pince
stérile.

Les feuilles et les pins en titane doivent étre éliminés apres utilisation.

10. Informations de livraison

Feuille en titane 20 pm (40 x 30 mm), 1 piece
Feuille en titane 40 pm (40 x 30 mm), 1 piéce
Pins en titane 3 mm 5/10 piéces

Pins en titane 5 mm 5/ 10 pieces

Piece a main

Douille

Tournevis

Stéribox

Conditions de stockage:
Conserver dans I'emballage prévu dans un endroit sec.

11. Fabricant
curasan AG
LindigstraBe 4
63801 Kleinostheim, Allemagne
Tél.: +49 (0) 6027 / 40900-0
Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29
E-Mail: info@curasan.de
www.curasan.de

Date de I'information
05. Février 2024

Simboli per dispositivi medici monouso
c E 0483 Evaluation de la conformité avec intervention de I'organisme notifié
c E Evaluation de la conformité sans intervention de I'organisme notifié
&% Monouso
L

Non stérile

A utiliser avant la date d'expiration

-
;|_|:|1: Numéro de lot
[1i] Observer le mode d'emploi!
3._\_ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
d Fabricant
&I Date de fabrication
:n:F ¥ Référence catalogue

Importateur

Mandataire suisse

Tnique Device ldentiication. L
- -~ E (Systeme d’identification unique des dispositifs médicaux)

Bemaerk:
Et produkts levetid er ikke begreenset af antallet af genklargerings- og sterilisering-scykler.
Leengden af produktets levetid bestemmes hovedsageligt af slitage og beskadi-gelse forarsaget
af anvendelse. Hyggig genklargering har ringe indvirkning pa Ti-System®-instrumenternes
ydeevne.

Anbefalet steriliseringsmetode:

Dampsterilisering ved ar af fugtig varme og fraktioneret vakuum (ISO 17665-1, DIN
EN IS0 17665-1) ved 134 °C og en tilbageholdelsestid pa 5 minutter plus en tor-ringstid pa mindst
10 minutter.

Steriliserede instrumenter opbevares i den sterile emballage i et lukket skab beskyttet mod stav, fugt
og temperaturudsving.

For yderligere oplysninger om genklargering af medicinsk udstyr henvises endvidere til:
www.rki.de og www.a-k-i.org

Anlzggelse:

Efter passende forbehandling af knogledefekten skal titanfoliet anleegges umiddelbart efter
rengering og autoklavering.

Dette geres med sterile kirurgiske pincetter, efter at folien er blevet bgjet og skaret til i den form,
der skal bruges til spytresistent deekning af knogledefekten, og hjgrnerne er blevet afrundet ved
tilskeering.

Titanfoliet forspaendes ved deformation, hvilket bringer det i en stabil form.

Ti-System-redskabsholder og Ti-System-top (der hver er rengjort og steriliseret) skrues sammen
til frembringelse af anleeggelsesinstrumentet.

Titanstifterne veelges afhangig af den kirurgiske situation og knogleforholdene og tages ud af
Steri-box’en ved anvendelse af anleeggelsesinstrumentet.

Herefter anbringes anlaggelsesinstrumentet pa det klargjorte titanfolie, saledes at det kan
forventes, at der er rask knogle til at rumme titanstiften under titanfoliet.

Den kirurgiske hammer anvendes til at drive titanstiften i aksial retning gennem titanfo-liet ind i
den raske knogle. Herefter afkobles anlaeggelsesinstrumentet fra stifthovedet ved at vinkle det i
forhold til stiftaksen.

Skruetraekkeren er beregnet til at fierne titanstifterne efter den terapeutiske periode.

Nér titanstifterne skal fiernes, losnes de med en skruetraekker og fiernes herefter med en steril
pincet.

Mere specifikt settes skruetraeekkeren i den sekskantede keerv i titanstiften, der skal fiernes.
Titanstiften lpsnes ved at rotere den mod uret.

Nar titanstiften er blevet lgftet 12 mm, fiernes den med en steril kirurgisk pincet.

Titanfolierne og titanstifterne skal kasseres efter anvendelse.

10. Leveringsspecifikation

Titanfolie 20 pm (40 x 30 mm), 1 stk.
Titanfolie 40 pm (40 x 30 mm), 1 stk.
Titanstifter 3 mm 5/10 stk.
Titanstifter 5 mm 5/10 stk.
Redskabsholder

Top

Skruetraekker

Steribox

Opbevaringsbetingelser:
Opbevares i den leverede emballage pé et tort sted.

11. Producent
curasan AG
LindigstraBe 4
63801 Kleinostheim, Tyskland
Telefon: +49 (0) 6027 / 40900-0
Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29
E-Mail: info@curasan.com
www.curasan.com

Dato for information:
05. februar 2024

Symboler til medicinsk engangsudstyr
c E 0483 Overensstemmelsesvurdering med inddragelse af det bemyndigede organ
c E Overensstemmelsesvurdering uden inddragelse af det bemyndigede organ
::._: Kun til engangsbrug!
Ikke-sterilt
o Udlgbsdato
;|_|:|1: Batch-nummer
L _j'- Der henises til brugsanvisningen!
3._\_ Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
d Producent
&I Produktionsdato
:n:F ¥ Katalognummer
% Importer
Schweizisk autoriseret repraesentant
L E Unik udstyrsidentifikation




Trim 680.0 x 520.0 mm Media 690.0 x 530.0 mm
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XTTOTEAOUHEVO OTTO:

c E 0483 ° iMa raviov

* Mipot TLTaviov

Epyoheio:
C € © STApLYHX epyaiheiov
© KéAuppa TLTaviou

o KarooBidt
 Kourt Steribox

) 08nyieg xpong
1. Zkomog
To TIPOV TUOTIH LATPOTEXVONOYLKOY TIPOLOVTOG XPNOLUOTIOLELTAL YLK VOX mxpé(oxsl £Vl TIPOTWPLVO
txmunro KGO TOL UAWKOD GOENONG, ELdikd oty 0BOVTLKR, TNV OTORATLKA KaiL T yvtxeonpocrwmkn
mepLoyf. Ev npomusz 0 SLAETNHA KATG TO oTTol0 TO OTEBEPD guu)\)\o TUTaviou TopapéveL 0T Becn
TOU EEXPTATAL OTIO TOV EMBLWKOHEVO TKOTIO, TLG TUVBIKEG TNG TIEPLOXNG TOTTOBETNANG Katl T Yevik)
KoTéoToom Tov KaBevolc.

2. K)\lvu(n XPRon kot szsLEsu;

H oToxevbpevn opdidx aoBevdby yia To aboTj LaTpoTexvooykol Tpoibvog efvart dopa pe ooTLK
ENNelppomax Tow XpAToLY avaryéwnang Kt &ropox perd Ty eugiTEUO OWETTLKOG UkiKOD.

100G aoBevelc auTolg, N Xpr]crn TOU QONAOU TLTAVIOU KAl TWV. mpwv Tiraviou pmopel vat O('ITOTPELIJEL
TNV evB0QVATITUEN pokako LOTOD aTNV TIEPLOXT ERPGTEVATC, TIPOGYOVTAG ETAL TV OOTLKR AvyEvwwnan,
STLG TIEPLOTOTEPE TIEPLTTTATELG, 1) OOTLK GVaryEWWN TN e Xpram Tov @UMoU TLTaviou Bat XpelaoTel 2-6
HVeG, avaAoya e To PéyeBog Tou eNAelppaTOG,

3. AvemlOupunTo cUUBAVTX
‘g Tdpar dev €xouv avarpepBel avemBipnTa cupBdvTA.

4. loTikn CUPBXTOTNTR, KAANAETILOP&OELG
Aev elval dladéotar dedopéva IOV v UTIOBELKVOOLY LOTIKA KOLUBATOTNTA TWV OTOLXE(WY TOU
Ti-System.

5. TeVIKéG TPATNPAOELG XOPRAELXG

H epappoyn Tou Ti-System TrpémeL var yIVETOL GTTO ELLKEVHEVOUG LATPOUC,

OAOKAnpo 7O Ti-System TIOPEXETAL PN GTOOTELPWHEVO KGL TIPEMEL VO TTOOTELPUVETAL
koTaAMAwG T oo k&Be xpram (BN Odnyia AKI, Feppavia).

Ta @OMa Tiraviov kot ol Tiipot TiToviou Tpoop{CovtaL yiwx pia povo xpAom. Ot pn
XpnotpomownpévoL TiipoL TIov TapapEVOLY aTo KouT( Steribox pmmopolv var emavaxpnatpomotnBotv
xpo0 TEPAEOLV OTT0 TINPN KUKAO KaBPLOHOU Kl aToaTE(pwaNg.

6. Mpdobeteg TANPOPOpicg
o N xpnotpomotette povo o epyahelat Tou Ti-System!
o MaTl pe Tar @O KaL TOUG TTPOUG ETKAELOVTAL ETLKETEG TekUNpLwONG,

7. XOPOKTNPLOTIK& TOU TIPOLOVTOG

To opyik0 UMKO Yl To EMpUTEOCIUK Wépn Tou Ti-System elvaw TUTGVLO TIPoOPLLOpEVO
EL9LKG YLt XeLpoupykr] Xprom. Tox @OMa TITaviou €xouv KaBapLOTEL Kot TUTKELGOTEL TE Bk AhoLpLV{OU.
Ou mipot Tiraviou [ot mipoL TiTaviou Twv 3 mm  (kiTpWOL OUVLOTAVTAL Yl OKAnpd
0070, €vi oL TTipoL TLTaviou Twv 5 mm (UTAE) yLa HOAXKOTEPO 00TO] £XOUV KXBAPLOTEL KL TUOKEVKTTEL
€ TAXOTLKO GWARVA.

Emumpdodera, i TV epappoy ke Ty apadpea Tov UM TiTaviou ket Twy Tiipwy Tiraviov, Tipé-
TIEL VOl YPNOLHOTIOLOOVTAL TOX EENG EpyOrhelat:

o STApLYH zpwx)\mou

o Kéhoppa Tiraviov

o KotooBidt

o Kourt Steribox

H empdvewn xpopatog BAewoyovou Tou NAEKTpkG  adpavorrounuévou @OMou  Tiraviou
HTIOPEL V&X TIPOUTLATEL XPWHATLKEG TIXPUANGYEG OL OTTOLEG TXETITOVTAL e TNV TIopatywyr) aMNG dev
€mnpedouy T BloguppaToThTa.

8. Meploplopol xpong

e Mn avrigetwmlOpeveg BepameuTikd - avBekTiég ot Bepamela mabhoelg, OmwG
pewwpévn gD Tou aipatog (avagToNy TG THENC), YVWOTEG avwpaNEG EmoAwang
TPGUUGTWY 1) 0OTIKAG AVaYEWNONC,

o petaPolkd vooruoTa Tou emmpedlouv TNV emoUAWON TPOUUKTWY KOL TV OOTLKA

avayéwnan,

KATGXPNOT KOTIVOD KL GAKOOM,

OVOCOKATOOTAATLKEG Beparmeleg

NolHWEN KoL GAeyHOVA 0TV TIEPLOXA TNG TIPOOPLTOUEVNG XPAONG,

KOKN OTOHATLKA VYLEWN.

9. TpoTog epappoyng

NpoeTolpaaio:

GUNK TLTRViOU

Ta @ON TLTeeviou (elte Twv 20 pm glte Twv 40 pm) nposTotu(xgovrm JE apaipeon Toug omo T 67Kk
ohoupviou ka keBapLopo TOUg e Loonponuvo)\n 70% 1 auBavohy 70% oe )\OUTpO UTIEPAXWV.

To koBopLopéva UM TLTavioU TIPETTEL VO TOGTELPUOVOVTALL, Vot TAKTOTIOLOOVTAL O€ K&BET) Béan péoa
o€ KaTeAAO TiEpLEkT, Xwpig T BAKN ahoupviou.

nipm TITOViOU
Ou mipot TiTaviou TpoeTOWGTOVTAL He Gpaipean TOUG omo ™ Ofkn ahoupviou kat
KOxpLOYO TOUG e LToTpoTavOAn 70% 1 alBavoNn 70% Ge AouTpO UTIEPAXWY.

Ou kaBapiopévor Tiipol TiTaviov amooTElpwvOVTAL OTO Kout Steribox To omolo el
koBopLoTel ko Tov (Lo Tpérro.

TomoBeraTe Toug kaBapLapévoug Tripoug TiTaviov OTLG KATGMNAEG £00XEG TOL KouTto Steribox.
‘Emertac kNeloTe  To  kout( Steribox e TO peToKwoOpEVO KGAUpX  ((oTE ot Tripot
TUTOVIOL YL vt prv HTTopodv Théov vox Téouy €Ew amid To koutl Steribox 1 var YMaTpAGOwY) Kot
TTOOTELPWOTE TO.

Epyoheioe
Mpw o6 T xprom i TV eQappoyn, GAa Ta aTotyela Tou Ti-System mpémet var kaBap(TovTat, vt ammo-

AUMGIVOVTOL — KAL Vo GTOOTELpUVOVTAL — OOMQUVK e emkupwpévn  dlodlkaoia  yia
XELPOUPYLKG EpYarhelar,

Q curasan

[ | oI Ti-System

constéand din:
* Folii de titan
C €483 ;s o

Instrumente:

C € * Suport pentru instrumente
* Membrana de acoperire din titan
* Surubelnita
o Steribox

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Scop
Acest sistem de dispozitive medicale este utilizat pentru a furniza un strat de acoperire rigid, temporar,
pentru materialul de augmentare in special in regiunea dentard, orala si maxilo-| faciald. in aceste
regiuni, perioada de timp necesara in care folia de titan trebuie sa r3ména unde a fost fixatd depinde
de obiectivul specific, de conditiile topice si de starea generald a pacientului.

2. Utilizare clinica si indicatii

Grupul vizat pentru acest sistem de dispozitive medicale consta in pacienti cu defecte osoase care
necesita regenerare si pacienti carora li s-a implantat material de augmentare

La acesti pacienti, utilizarea foliilor si pinilor din titan poate preveni cresterea interna a tesuturilor
moi in zona |mplantuIU| favorizénd regenerarea 050asd.

In cele mai multe cazuri, pentru obtinerea regenerarii osoase cu ajutorul foliei de titan vor fi necesare
intre 2 si 6 luni, in functie de mdrimea defectului.

3. Evenimente adverse
Pana in prezent nu s-au raportat evenimente adverse.

4. Compatibilitate tisulara, forme de interactiune
Nu exista date disponibile care sa indice o eventuald incompatibilitate tisulara a componentelor
sistemului Ti-System.

5. Observatii generale privind siguranta

Aplicarea sistemului Ti-System este rezervata exclusiv personalului expert calificat.

Intregul Ti-System este furnizat nesteril si trebuie sterilizat in mod corespunzator inainte de fiecare
utilizare (a se vedea Directiva Grupului de lucru pentru pregatirea instrumentarului medical, Arbeitskreis
Instrumenten-Aufbereitung - AKI).

Foliile si pinii de titan sunt destinati exclusiv pentru o singurd utilizare. Pinii neutilizati ramasi in
Steribox pot fi refolositi dupd ce au fost supusi unui ciclu complet de curdtare si sterilizare.

6. Informatii suplimentare
e Utilizati numai instrumentarul din Ti-System!
e Etichetele si documentatia sunt incluse in ambalaj, impreund cu foliile si pinii.

7. Caracteristicile produsului

Materialul de baza al componentelor implantabile ale sistemului Ti-System este titanul, [de grad]
specificat pentru utilizare chirurgicald. Foliile de titan sunt curé;ate si ambalate intr-un séculeg
din folie.

Pinii de titan [pinii de titan de 3 mm (de culoare galbend) sunt indicati pentru os dur, iar pinii de titan
de 5 mm (de culoare albastrd) pentru os moale] sunt curatati si ambalau intr-un tub de plastic.

in plus, pentru aplicarea si indepartarea foliilor sia p|n||0r de titan, trebuie utilizate urmitoarele
instrumente:

o Suport pentru instrumente

e Membrana de acoperire din titan

*  Surubelnitd

e Steribox

Suprafata de culoarea mucoasei orale a foliei de titan pasivizate electric poate prezenta variatii de
culoare datorate procesului de fabricatie, care insd nu afecteaza negativ biocompatibilitatea.

8. Restrictii privind utilizarea

. Afectlunl netratate sau rezistente la terapie, cum sunt coagularea redusa (coagularealnhlbata),
tulburdri cunoscute ale capacitatii de vindecare a pldgilor sau ale regenerdrii osoase,

* holi metabolice care afecteaza vindecarea plagilor si regenerarea 0s0asa,

e abuzul de tutun si alcool,

o terapii imunosupresoare,

.

.

infectie si inflamatie fn zona destinatd utilizdrii,
igiend orald precara.

9. Mod de aplicare

Pregatire:

Folii de titan

Pentru a pregdti foliile de titan (de 20 um sau de 40 um), acestea se scot din punga de folie si se
curdta cu izopropanol 70% sau etanol 70% in baie ultrasonica.

Foliile de titan curégate trebuie apoi sterilizate si dispuse vertical intr-un recipient adecvat, fard punga
de folie.

Pini de titan
Pentru a pregdti pinii de titan, acestia se scot din punga de folie si se curégé cu izopropanol 70%
sau etanol 70% in baie cu ultrasunete.

Pinii de titan curdtati se sterilizeaza in cutia Steribox, curdtata in acelasi fel.

Pentru a incarca Steribox, aranjati pinii de titan curégagi in fantele corespunzatoare. Apoi, inchideti
cutia Steribox cu capacul pivotant (astfel incét pinii de titan sa nu poata cddea sau aluneca din Steribox)
si sterilizati-o.

Instrumente
Inainte de utilizare sau de aplicare, toate componentele Ti-System trebuie curégate, dezinfectate i
sterilizate in conformitate cu o procedura validata pentru instrumentele chirurgicale.

Ta epyaheld TOL  YPNOLUOTIOLOOVTOL npznst vl Emezwpouwm OTTIKG HeTh om0 KaBE
KaBapLopo KoL (xno)\uuavon Yt Toxov Cnuik (Omwg  SiéBpwan, txnocan Tsuixxlﬁlwv
k(XTEOTpO(quVEg EMLQAVeLES, TapaGppuaT, K.ATL.) kot Bpuoptd. T epyahel Trov éxouv uTiooTel Tnpud
1) ou dev elvaxt TAEoV AetToupyLké: Sev TrpTreL var xpnatpoTIoLOGVTAL.

Snpelwon:

H OSupkewx  Twig  Tou npo’lévmg dev  meploplleTal om0 TV GPLOMO  Twv KUK)\wV
ETTOVETTESEPYAOLAG KL (xnoo‘rszwm]g To TéNog TNG OLBpKeLC i;wqg Tou ﬂpotovrog
KkaBoplLETAL OVTLXOTIKG aTTO TN QUTLKR PBOPG KaxL T TLK TTOU TPOKELTAL &TTd T XpRaM. H vy
emavemeEepyata éxeL pikph emidpaan oTny amodoom Twv epyaelwv Tou SuoTAuaTog Ti®.

SUVLOTDpEVN pEBodOC txﬂoo‘rsipwcmg

AmooTelpwon pe oTHO pe XpRom Uypfg BeppoTTOG KoL K)\uouumo kevo (IO 17665-1,
DIN EN ISO 17665-1) ot Beppokpaaia 134 °C (273 °F) kaL xpovo dlxtipnong 5 )\sn'rwv
UV XpOVO OTEYVWHKTOG TOUNGXLOTOV 10 AeTTebv.

Noo QUAGOOETE TO GTOOTELWHEVE EPYONELX 0TV OTTOOTELPWUEV OUOKELOTIX TOUG OF
KNELOTO VTOUAGTIL, TIPOOTOTEVUEVO OTTO TNV GKOVN, TNV LYPATTX KL TLG DEPHOKPRTLOKEG Btaxuudvcrzu;
Tl TepLOTOTEDEG TAPOQOPIEC OXETIKE: e TV emavemegepyaoia Twy LTpoTeKvONOYLK(Y TpoidvTuY,
avartpeEre emlang aov LoToToro: www.rki.de ka www.a-k-i.org

E@oppoyn:

MeTé TV KaTGMNAY TIPOKOTAPKTLKY OVTLHETATILON TOU 00TLKOY EMELHHATOG, TO PUANO TLTAViOU
TIPETIEL VXX EQUPHOTETOL AHETWG AP0y KABXPLOTEL KXt AmOTTELpWOEL TE AUTOKKUTTO.

AUTO yiveTaiL pe omoaTELpWHEVN XELpoupy ki Aaxidat ol To PUMO KapBEL KL KoTTel 0TO amaTolpEvo
XA TIPOKELUEVOL TO 0GTLKO EANELUHl Vet KoU@BEL pe TpoTIO N Slamepad amd Tov aleho, kat ool
0L YWVIEG KOTIOOV YL&X Vat OTPOYYUAEUTOUV.

EQOppOTETOL TPOKATKPKTLKY TGOM GTO PUNNO TLTOV{OU HE TIHpaHOPWET), YLtk VX TidipeL aTaBEpR HopeN.

To ompiypx epyodelov Tou Ti-System kat To Kk&Auppa Tou Ti-System  (ékaoTo ol
KaxBapLoTel kat amoaTetpwed) BLdtbvovTaL HaTl Lo VX GXNHATIO0UV TO EPYAAELD EQXPHOYNIG.

Ot mipot TiTaviou emMéyovtal avéhoy® e TN XELOUPYWY TIEPOTAON KAL TIG OOTLKEG
OUVONKEC, KoL BQXLPOUVTOL o TO kouT( Steribox He Xpran Tou epyahelou epappoyAc.

5TN GUVEXEL, TO epYaAE0 EQapHOYNG TOTOBETETAL OTO TIXPATKEVKTEVO PONAO TLTAViO e TPOTIO
WOTE, KATW A0 T YUANO TLTAVIOU, VOX UTTGPXEL UYLEG 00TO YLak Vot DexTeL Tov Tiipo TLTaviov.
XpNoWHoTOU0TE TO XELPOUPYLKO TQUPL Yl va odnynoete Tov Tipo TITaviou pe aEovikd
KaTEOBUVOT (WoTe Vix SLarmepaeL To QONAO TLTAVI0L KL Vot ELTENBEL 0O LYLEG 00TO. ETeLTer, amoaTréoTe
0 £pYahElO EQXPHOYAG GTIO TNV KeEQEAR TOU TI{POU TTPEPOVTAG TO UTIO Ywvia OE aXéoM e Tov GEova
TOU TIpOU.

To kaToxBidL xpnotpedel aTnv aaipeon Twv Tilpwy TITaVioL peTd Ty Treplodo Bepamelag,

Tl VX GTOPOKPOVETE TOUG TILPOUG TLTAVIOU, XXAXPUITTE TOUG HE TO KATOUBIOL KL APALPETTE TOUG He
omoaTetpwpévn Aaida.

Mo va To khvere, ewaybyere To katooBidL péoa otV eCaywviki umodoxq Tov Tipou
TUTOVI0U TTOU TIPETTEL VeX BPLPEDEL.

XoAopUaTE TOV TILPO TLTAVIOL GTPEPOVTHG TOV TIPOG TX KPLOTEPG:.

Apod o mipog TiTaviou eEéxel AoV KaT& 1-2 mm, OGQOIPESTE TOV HE TIOOTELPWHEVI
XeLpoupyLkA oipidat.

T QOAN TLTOVEOU Kot 0L TI{pOL TLTaV{OU TIPETTEL VeX (TTOPPLTTTOVTAL PETG T XpraM.

10 I'Ipo&o(yp(xcpn THPAO0ONG

G0N TeTaviov 20-pm (40 x 30 mm), 1 Tep.
o O0Ma TLraviou 40-pm (40 x 30 mm), 1 Tep.
o [lipot Teraviou 3-mm 5/10 Tep.
o Tipot Terawviov 5-mm 5/10 Tep.
o ITRpLyHa epyahelou
o Kéhoppa
o KotooBidt
+ Kourl Steribox

ZuvOnkeg PUAKENG:
Not UANRGTETL HETR TNV TIXPEXOHEVT TUTKEUXTLY, OE ENpO HEPOG,

11. KATHOKEVXOTAG
curasan AG
LindigstraBe 4
63801 Kleinostheim, Meppavia
Tnhépuwvo: +49 (0) 6027 / 40900-0
o€ +49 (0) 6027 / 40900-29
E-Mail: info@curasan.com
Www.curasan.com

Hugpopnvia evnuépwang: 05 defpovapiou 2024

ZUpBoAx L0 LOTPOTEXVONOYLKG TTPOIOVTA PG Xpriong
C € s ATL0AOYNO1) TNC CUHHOPQWONG HE TN CUHWETOXT] TOU KOWOTIOLEVOU
0pYOVLOHOD
43 ATL0AOYNO1) TG GCUHEOPQWANG XWPLG TN CUHKETOXT TOU KOLVOTIOLHEVOU
0pYOVLOH0D
::\.__ Tt plox povo xprom!
Mn amooTEpwpEVD
o Huepopnvio Aigng
[Lom] ApBpoc TaxpTidag
i _j- AvaTpéETe 0TIC 0dnytec xphong!
3-,\._ Not pn XpnowpomoLelTa eGv n Guokevaaia éxeL uTooTe TnuLk
d KaraokevaoTig
&I Hugpopnvia koaokeung
REF AptBy6C KaTahoyou
% Eloaywyéag
EABETOC €£0UL080TNEVOC AVTLTIPOOWTTO
(X1 Movadikd avayvuwpLOTLKO LXTPOTEXVOAOYLKOD TTPOT6VTOG

Instrumentele utilizate trebuie sa fie inspectate vizual dupa fiecare curigare si dezinfectare pentru a
decela eventuale deteriordri (cum sunt coroziunea, ciobirea, suprafetele deteriorate, deformarea, etc.)
si murddrie. Instrumentele deteriorate sau care nu mai sunt functionale trebuie triate.

Nota:

Numarul de cicluri de reprelucrare si sterilizare nu afecteazd durata de viagé a produsului.
Sfarsitul duratei de viat,é a produsului este determinat practic de uzura si deteriorarea cauzate
de utilizare. Reprelucrarea frecventa afecteaza in masura neglijabild performanta instrumentelor
Ti-System®,

Metoda de sterilizare recomandata:

Sterilizare cu aburi, cu caldurd umeda si vid fractionat (S0 17665-1, DIN ENISQ 17665-1) la 134 °C (273
°F) sicu un timp de retentie de 5 mmute plus un timp de uscare de minimum 10 minute.

Depoznan instrumentels sterilizate n ambalajul steril intr-un dulpior inchis, protejate de praf, umezeald
si fluduagu de temperaturd.

Pentru mai multe informatii privind reprelucrarea dispozitivelor medicale, consultati si: www.rki.de si
www.a-k-i.org

Aplicare:

Dupa tratarea preliminara corespunzatoare a defectului 0sos, folia de titan trebuie aplicatd imediat
dupa curdtare si autoclavare.

Acest lucru se realizeaza cu o pensa chirurgicald sterild, dupa ce folia a fost indoita si tdiata in forma
necesara pentru a sigila defectul 0sos impotriva salivei si dupd ce colturile au fost rotunjite prin tdiere.
Pretensionati folia de titan, deformand-o si aducand-o la o forma stabild.

Suportul pentru instrumente Ti-System si membrana de acoperire Ti-System (ambele curégate si
sterilizate) se insurubeaza unul pe alta pentru a forma instrumentul de aplicare.

Pinii de titan se selecteaza in functie de situatia chirurgicald si de calitatea osului, si se scot din
Steribox cu ajutorul instrumentului de aplicare.

Pozitionati apoi instrumentul de aplicare pe folia de titan pregatitd, in asa fel incét sub folia de titan
sd se afle os sandtos in care sa fie introdus pinul de titan.

Folosind ciocanul chirurgical, introduceti pinul de titan in osul sanatos, prin folia de titan, in directie
axiald. Dupa aceea, desprindeti instrumentul de aplicare de capul pinului, inclinéndu- in raport cu
axa pinului.

Surubelnita serveste la scoaterea pinilor de titan dupd incheierea perioadei terapeutice.

Pentru a scoate p|n|| de titan, slabm -icuo surubelmta si |ndepartat| i cu pensa sterild.

in acest scop, introduceti surubelnlta in capul hexagonal al pinului de titan care trebuie indepartat.
Slabiti pinul de titan rotindu-1 in sens opus acelor de ceasornic.

Dupd ce pinul de titan s-a desurubat, iesind in afara 1-2 mm, scoateti-l cu o pensd chirurgicald sterila.

Foliile si pinii de titan trebuie eliminati dupd utilizare.

10. Specificatii privind furnizarea

Folie de titan 20 pm (40 x 30 mm), 1 buc.
Folie de titan 40 pm (40 x 30 mm), 1 buc.
Pini de titan 3 mm 5/10 buc.

Pini de titan 5 mm 5/10 buc.

Suport pentru instrumente

Membrana de acoperire

Surubelnitd

Steribox

Conditii de depozitare:
A'se pastra in ambalajul furnizat, in loc uscat.

11. Producitor
curasan AG
LindigstraBe 4
63801 Kleinostheim, Germania
Telefon: +49 (0) 6027 / 40900-0
Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29
E-Mail: info@curasan.com
Wwww.curasan.com
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Simboluri pentru dispozitive medicale de unica folosinta
C€ouss Evaluarea conformitatii cu implicarea organismului notificat
C € Evaluarea conformitatii fard implicarea organismului notificat
Vi Exclusiv de unica folosintd!
L
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-m— Ti-System

(Osszetevok:

C € 0483 ° Titanfolia
 Titanszeg
Miiszerek:

C E « Eszkoztartd
o Titanfedél
 Csavarhuzo
o Steribox

HASZNALATI UTASITAS

1. Cél

Ez az orvostechnikai eszkdzrendszer az augmentacios anyagok ideiglenes, merev lefedésére
alkalmas, kiilonosen fogaszati kezelések soran, valamint az oralis és maxillofacidlis régioban.
A rogzitett titan folia helyben maradasanak ideje az alkalmazas céljatol, az alkalmazas helyének
allapotétdl és a paciens altalanos llapotatol fiigg.

2. Klinikai alkalmazas és javallatok

Az orvostechnikai eszkdzrendszer csonthianyos b
kovetGen az augmentdcios anyag fedésére alkalmazhato.

Ezeknél a betegeknél a titanfolia és a titinszegek alkalmazasa megakadalyozhatja a lagyszovet
bendvését a bediltetett teriiletre, ezzel elGsegitve a csont regeneraciojat.

A legtobb esetben a titanflia alkalmazasaval a csontregeneracio 2-6 honapot tarthat, a defektus
méretétd| figgen.

él a defektus potlasanak és beiiltetést

3. Nemkivanatos események
Nemkivanatos eseményekrél még nem szamoltak be.

4. Szoveti kompatibilitas és kolcsonhatasok
Nem allnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek a Ti-System GsszetevGinek szoveti inkompati-
bilitasara utalnanak.

5. Altalanos biztonsagossagi megfontolasok

ATi-System rendszert kizarélag képzett szakemberek alkalmazhatjak.

A teljes Ti-System rendszer nem steril allapotban keriil forgalomba, és alkalmazas elGtt
megfelelGen sterilizalni kell (lasd a német AKI-iranyelvet).

Atitanfoliak és titinszegek egyszer hasznélatosak. A Steriboxban marado, fel nem hasznalt szegek
teljes tisztitasi és sterilizalasi ciklus utan Gjra felhasznalhatok.

6. Kiegészitd tajékoztatas
o Kizarolag Ti-System eszkozoket szabad hasznalni!
o Afélidk és szegek dokumentécidja a termékek mellé van csomagolva.

7. Termékjellemzok

ATi-System beiiltethetG részeinek alapanyaga sebészeti minGségi titan. A titanfoliakat tisztitas
utan foliatasakba csomagoljak.

A titanszegeket (kemény csontokhoz 3 mm-es titanszegek (sarga), puhabb csontokhoz 5 mm-es
titanszegek (kék) ajanlottak) tisztitas utan mdianyag csGbe csomagoljak.

A titanfoliak és titanszegek felhelyezéséhez és eltavolitasahoz a kovetkezG eszkozoket kell
hasznélni:

o eszkoztarto

o ftitanfedél

e csavarhizo

e Steribox

Az elektromosan passzivalt titanflia nyalkahartya-szin( feliletén a gyartasi folyamat miatt eltéré
arnyalatt foltok alakulhatnak ki, de ez a jelenség nem befolyasolja a biokompatibilitast.

8. Korlatozasok a felhasznalasban:

kezeletlen vagy terapiarezisztens betegségek, példaul csokkent véralvadds (véralvadas
gatlasa), a sebgyogyulas vagy a csontregeneracio folyamaténak zavarai,

a sebgyogyulas vagy csontregenerécio folyamatat befolyasold anyagcsere-betegségek,
dohdnyzas vagy alkohol abizus,

immunszuppressziv kezelés,

a felhasznalasi teriiletet érintd fertGzés vagy gyulladas,

rossz szajhigiéné.

9. Az alkalmazas modja

ElGkészités:

Titanfélia

A titanféliakat (20 pm vagy 40 pm) ki kell venni a foliatasakbol és 70%-os izopropanolban vagy
70%-0s etanolban meg kell tisztitani ultrahangos fiirdGben.

A megtisztitott titanfoliakat sterilizalni kell, majd fiiggGlegesen el kell helyezni a megfelel& méretii
tartalyban, foliatasak nélkiil.

Titanszeg
Atitanszegeket ki kell venni a féliatasakbol és 70%-os izopropanolban vagy 70%-o0s etanolban
meg kell tisztitani ultrahangos fiirdGben.

A megtisztitott titinszegeket a szintén megtisztitott Steriboxban kell sterilizalni.

A Steribox feltdltéséhez a megtisztitott titinszegeket a megfelelG nyilasokba kell behelyezni.
Ezutan a Steriboxot a lengGfedéllel le kell zarni (hogy a titinszegek ne essenek vagy cstisszanak
ki a Steriboxbol), majd sterilizalni kell.

Mdiszerek

Alkalmazas vagy felhelyezés el6tt a Ti-System mindegyik Gsszetevéjét meg kell tisztitani,
fertGtleniteni és sterilizalni kell a sebészeti eszkdzokre vonatkozd validalt eljarasnak megfelelGen.

Q curasan

02020 Ti-System

bestaende av:
« Titanfolie

C € 0483 o Titanstift
Instrument:

c E « Verktygshllare
* Titandverdel
© Skruvmejsel
o Steribox

BRUKSANVISNING

1. Syfte

Detta medicintekniska system anvénds for att ge tillfalligt stabilt stod for volymokningsmaterial,
framfor allt dentalt, oralt och maxillofacialt. Den tid den fixerade titanfolien ska sitta pa plats beror
pé det specifika malet, lokala tillstand och patientens allmantillstand.

2. Klinisk anvandning och indikationer

Malgruppen for detta medicintekniska system ér patienter med bendefekter som ska regenereras
och patienter som genomgatt i ion med volymoknir al.

Hos dessa patienter kan anvéandning av titanfolie och titanstift forhindra invéxt av mjukdelar i
implantatomrédet, vilket framjar benregeneration.

1 de flesta fall tar benregeneration med titanfolie 2-6 manader, beroende pé defektens storlek.

3. Biverkningar
Hittills har inga biverkningar rapporterats.

4. Vavnadskompatibilitet, interaktioner
Det finns inga data tillgangliga som tyder pa vavnadsinkompatibilitet med Ti-System-komponenter.

5. Allménna sdkerhetsanvisningar

Ti-System far endast anvéndas av kvalificerade experter.

Hela Ti-System levereras icke-sterilt och maste steriliseras fore varje anvandning (se anvisningar
fran AKI).

Titanfolie och titanstift ar avsedda for engangsbruk. Oanvanda stift i Steribox kan ater-anvandas
efter att de genomgétt en fullsténdig rengdrings- och steriliseringscykel.

6. Ytterligare information
o Endast verktyg i Ti-System far anvandas!
¢ Dokumentationsbeteckningar medfdljer folie och stift.

7. Produktegenskaper

Startmaterialet i de implanterbara delarna i Ti-system &r av titan [av grad] specifikt avsedd for
kirurgisk anvandning. Titanfolien ar rengjord och forpackad i en foliepése.

Titanstiften (3 mm titanstift [gula] rekommenderas for hart ben och 5 mm titanstift [bld] for mjukare
ben) &r rengjorda och forpackade i ett plastror.

Dessutom ska féljande instrument anvéandas for applicering och borttagande titanfolie och
titanstift:

o \Verktygshallare

o Titanoverdel

o Skruvmejsel

e Steribox

Den slemhinnefargade ytan pa den elektropassiverade titanfolien kan uppvisa produktrelaterade
fargforandringar. Dessa paverkar dock inte biokompatibiliteten.

8. Begransad anvandning

Obehandlade eller behandlingsresistenta tillstind sdsom nedsatt blodkoagulering
(hdmmad koagulering), kanda defekter vid sérlakning eller benregeneration

Metabola sjukdomar som paverkar sarlakning och benregeneration

Tobaks- och alkoholberoende

Immunsuppressiva behandlingar

Infektion och inflammation i behandlingsomradet

Dalig munhygien

9. Administreringssatt

Férberedelse:

Titanfolie

Forbered titanfolien (antingen 20 pum eller 40 um) genom att ta ut den ur foliepasen och rengéra
den med isopropanol 70 % eller etanol 70 % i ett ultraljudsbad.

Den rengjorda titanfolien ska steriliseras, placerad vertikalt i en lamplig behallare, utan foliepase.

Titanstift
Forbered titanstiften genom att ta ut dem ur foliepasen och rengdra dem med isopropanol 70 %
eller etanol 70 % i ett ultraljudsbad.

Sterilisera de rengjorda titanstiften i den rengjorda Steribox.
Ladda Steribox genom att placera de rengjorda titanstiften i lampliga hal. Stang dérefter Steribox
med locket (sa att titanstiften inte kan ramla ut ur Steribox eller glida om-kring) och sterilisera.

Instrument
Fore anvandning eller applicering maste alla Ti-System-komponenter rengoras, desinficeras och
steriliseras i enlighet med ett validerat forfarande for kirurgiska instrument.

Instrumenten maste inspekteras visuellt efter varje rengdring och desinfektion for skador
(sésom korrosion, flisor, skadade ytor, deformation osv.) och fororening. Skadade in-strument eller
instrument som inte I&ngre fungerar maste sorteras ut.

A felhasznalt miszereket tisztitds és fertGtlenités utan szemrevételezéssel ellendrizni kell,
hogy azonositani lehessen a sériilések (példaul a korrézid, kicsorbulds, felszini sériilések,
alakvaltozas stb.) és szennyezGdések nyomait. A sériilt vagy mikodésképtelen miiszereket kiilén
kell valogatni.

Megjegyzés:

Atermék élettartamat nem csokkenti az Gjrafeldolgozési és sterilizalasi ciklusok szama. A termék
élettartamanak végét elsésorban a kopas és a hasznalat kozben fellépS sériilések okozzak.
A gyakori tjrafeldolgozas kis mértékben befolyasolja a Ti-System® miiszerek teljesitményét.

Ajanlott sterilizalasi modszer:

GOzsterilizélas nedves hével és frakcionalt vakuummal (ISO 17665-1, DIN EN ISO 17665-1)
134 °C-on, 5 perces behatasi idGvel és legalabb 10 perces szaritasi idGvel.

A sterilizalt miiszereket a steril csomagolasban zart szekrényben, portdl, nedvességtdl és a
hémérséklet ingadozasaitol védve kell tarolni.

Az orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozésara vonatkozd részletekért latogasson el ide:
www.rki.de és www.a-k-i.org

Alkalmazas:

A csontdefektus megfelelG elGkezelése utan a titanfoliat tisztitas és autoklavozas utan azonnal
fel kell helyezni.

Ezt a Iépést steril sebészeti csipesszel kell elvégezni, miutan a félidt a csontdefektus nyaltol valo
elszigeteléséhez a sziikséges formara hajlitottak és vagtak, és a sarkokat lekerekitették.
Aftitanfoliat alakvaltozassal elGfesziteni és stabil forméra kell hozni.

ATi-System eszkoztartd és a Ti-System fedél (mindkettd tiszta és steril allapotban) dsszecsava-
rozva alkotjék az applikacios eszkozt.

A titanszegeket a muitéti helyzettGl és a csontviszonyoktdl fiiggGen kell kivalasztani, majd az
applikacios eszkozzel ki kell venni a Steriboxbol.

Ezt kovetGen az applikacios eszkozt az elGkészitett titanfoliara kell helyezni tgy, hogy a titancsap
befogadasara alkalmas egészséges csont a titanfélia alatt legyen.

A sebészi kalapacs segitségével a titdnszeget axialisan a titanfolian keresztiil az egészséges
csontba kell bevezetni. Ezutan a szeg tengelyéhez képest megddntve kell kioldani az applikacios
eszkozt a szeg fejéhdl.

A csavarhizo a titanszegek kezelést kovetd eltavolitasara szolgal.
Eltavolitashoz a titAnszegeket meg kell lazitani csavarhizoval, majd steril csipesszel el kell
tavolitani azokat.

Ehhez a csavarhizét be kell helyezni az eltavolitando titanszeg hatszoglet(i fejébe.
Meglazitashoz forgassa a titdnszeget az oramutato jarasaval ellentétes iranyba.
Miutan a titanszeg 1-2 mm-rel megemelkedett, steril sebészeti csipesszel ki kell hizni.

A titanfoliakat és a titinszegeket hasznalat utan artalmatlanitani kell.

10. Termékspecifikacio

Titanfdlia, 20 pm (40x30 mm), 1 db.
Titanfdlia, 40 pm (40x30 mm), 1 db.
Titanszegek, 3 mm 5/10 db.
Titanszegek, 5 mm 5/10 db.
Eszkoztarto

Fels6 rész

Csavarhuzo

Steribox

Tarolasi feltételek:
Az eredeti csomagolasban, széraz helyen tarolando.

11. Gyarto
curasan AG
LindigstraBe 4
63801 Kleinostheim, Germany
Telefonszam: +49 (0) 6027 / 40900-0
Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29
E-Mail: info@curasan.com
www.curasan.com

Szoveg lezarasanak datuma:
2024. februar 05.

Egyszer hasznélatos or hnikai 6z0kon alkal imbolumok
C E 0483 MegfelelGségértékelés a bejelentett szervezet bevonaséval
c E MegfelelGségértékelés a bejelentett szervezet bevonasa nélkiil
::.,-: Kizérélag egyszeri hasznélatra!
Nem steril
Lejarati id6

A gyartasi tétel szama

Olvassa el a haszndlati ttmutatot!

-
LOT

T
Tl Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.
o | Gyarts
Il

Gyartas datuma

Katalogusszam

Importér

Svajci meghatalmazott képviseld

L1} Egyedi eszkézazonositd

Anm:

Produktens livslangd inte &r begrénsad av antalet reprocessings- och steriliseringscykler.
Produktens livsldngd bestams i huvudsak av slitage och skador orsakade av anvéndning. Frekvent
reprocessing har liten effekt pa prestandan pa Ti-System®-instrumenten.

Rekommenderad steriliseringsmetod:

Angsterilisering med fuktig virme och fraktionerat vakuum (IS0 17665-1, DIN EN 1SO 17665-1)
vid 134 °C (273 °F) med en retentionstid pa 5 minuter plus en torkningstid pa 10 minuter.

Forvara steriliserade instrument i den sterila forpackningen i ett sténgt skap, skyddade mot damm,
fukt och temperaturvariationer.

Fér mer information om reprocessing av medicintekniska produkter, se dven: www.rki.de och
www.a-k-i.org

Applicering:

Efter lamplig forbehandling av bendefekten appliceras titanfolien omedelbart efter rengéring och
auktoklavering.

Gor detta med en steril kirurgisk pincett efter att du har bdjt folien och Klippt till den i den form
som kravs for en salivresistent tackning av bendefekten och efter att du har rundat av hérnen
med en sax.

Férspann titanfolien genom att deformera den for att ge den en stabil form.

Skruva ihop Ti-System-verktygshallare och Ti-System-Gverdel (b&da rengjorda och steriliserade)
for att skapa appliceringsinstrumentet.

Vlj titanstift baserat pa kirurgisk situation och bentillstand, och ta ut dem ur Steribox med
appliceringsinstrumentet.

Placera dérefter appliceringsinstrumentet pa den forberedda titanfolien sa att friskt ben som ska
rymma titanstiftet kan expandera under titanfolien.

Anvand den kirurgiska hammaren for att sla titanstiftet i axial riktning genom titanfolien in i det
friska benet. Koppla bort appliceringsinstrumentet fran stiftets huvud genom att vinkla det i
forhllande till stiftets axel.

Skruvmejseln &r avsedd for att ta bort titanstiften efter behandlingsperioden.

Ta bort titanstiften genom att lossa dem med skruvmejseln och ta bort dem med den sterila
pincetten.

Gor detta genom att satta in skruvmejseln i skruvhuvudet pa det titanstift som ska tas bort.
Lossa titanstiftet genom att vrida det moturs.

Efter att du har Iyft titanstiftet 1-2 mm, ta bort det med en steril kirurgisk pincett.

Titafolien och titanstiften maste kasseras efter anvandning.

10 Leveransspecifikation

Titanfolie 20 pm (40 x 30 mm), 1 st.
Titanfolie 40 pm (40 x 30 mm), 1 st.
Titanstift 3 mm 5/10 st.

Titanstift 3 mm 5/10 st.
Verktygshallare

Overdel

Skruvmejsel

Steribox

Forvaringsforhallanden:
Forvaras torrt i den medfdljande forpackningen.

11. Tillverkare
curasan AG
LindigstraBe 4
63801 Kleinostheim, Tyskland
Telefon: +49 (0) 6027 / 40900-0
Telefax: +49 (0) 6027 / 40900-29
e-post: info@curasan.com
WWw.curasan.com

Informationsdatum
05 februari 2024

Symbol; for ici liska produkter for uk
C€ouss Bedomning av & A med av det anmélda organet
c E Beddmning av dverensstdémmelse utan medverkan av det anmélda organet
:l-: Endast for engangsbruk!
Icke-steril
Utgangsdatum

Batchnummer

Se bruksanvisningen!

Anvénd inte om férpackningen dr skadad
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Tillverkningsdatum

mEE Katalognummer

Importér

Schweizisk auktoriserad representant

|i Unik produktidentifiering
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-!J!— Ti-System

bestaand uit:

C E 0483 * Titanium folie

« Titanium pinnen

Instrumenten:

C €  Hulpstukhouder
 Titanium punt
 Schroevendraaier
o Steribox

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Doel

Dit medische systeem wordt gebruikt voor de tijdelijke rigide afdekking van augmentatiemateriaal,
vooral in het tand-, mond- en maxillofaciale gebied. De tijd die nodig is om de fixeerde titanium
folie op zijn plek te houden, hangt af van het specifieke doel, de lokale omstandigheden en de
algemene toestand van de patiént.

2. Klinisch gebruik en indicaties

De doelgroep van het medische systeem bestaat uit patiénten met botdefecten die regeneratie
behoeven en patiénten die een implantatie met augmentatiemateriaal hebben gehad.

Het gebruik van de titanium folie en titanium pinnen bij deze patiénten kan voorkomen dat er
zacht weefsel ingroeit in het implantaatgebied, zodat de botregeneratie wordt bevorderd.
Afhankelijk van de grootte van het defect duurt botregeneratie met behulp van de titanium folie
in de meeste gevallen 2 tot 6 maanden.

3. Bijwerkingen
Er zijn tot nu toe geen bijwerkingen gemeld.

4. Verenigbaarheid van weefsel, interacties
Er zijn geen gegevens beschikbaar die erop duiden dat onderdelen van het Ti-System
onverenigbaarheid zijn met weefsel.

5. Algemene opmerkingen over de veiligheid

Gebruik van het Ti-System is voorbehouden aan gekwalificeerde deskundigen.

Het volledige Ti-System wordt niet-steriel geleverd en moet voor elk gebruik worden gesteriliseerd
(zie AKI-richtlijn).

De titanium folie en titanium pinnen zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Ongebruikte
pinnen die achterblijven in de Steribox kunnen na een volledige reinigings- en sterilisatiecyclus
weer worden gebruikt.

6. Overige informatie
o Gebruik uitsluitend de hulpstukken van het Ti-System!
* Bij de folie en pinnen worden documentatielabels geleverd.

7. Productkenmerken

Het basismateriaal voor de implanteerbare onderdelen van het Ti-System is titanium (van
een graad) dat bestemd is voor operatief gebruik. De titanium folie is gereinigd en verpakt in een
foliezakje.

De titanium pinnen (titanium pinnen (geel) van 3 mm worden aanbevolen voor hard bot, titanium
pinnen (blauw) van 5 mm voor zachter bot) zijn gereinigd en verpakt in een kunststof buisje.
Voor het aanbrengen of verwijderen van de titanium folie en titanium pinnen dienen bovendien
de volgende instrumenten te worden gebruikt:

e Hulpstukhouder

e Titanium punt

e Schroevendraaier

e Steribox

Het slijmvlieskleurige opperviak van de elektrolytisch gepassiveerde titanium folie kan productie-
gerelateerde kleurverschillen vertonen, maar die hebben geen invioed op de biocompatibiliteit.

8. Beperkingen aan het gebruik

¢ Onbehandelde of therapieresistente aandoeningen zoals verminderde bloedstolling (gestoorde
coagulatie), bekende defecten bij wondgenezing of botregeneratie

stofwisselingsziekten die de wondgenezing en botregeneratie beinvioeden

tabaks- en alcoholmisbruik

immunosuppressieve therapieén

infectie en ontsteking in het beoogde gebruiksgebied

slechte mondhygiéne

9. Wijze van toepassing

Voorbereiding:

Titanium folie

De titanium folie (van 20 pm of 40 pm) wordt voorbereid door verwijdering van het foliezakje en
reiniging met isopropanol 70% of ethanol 70% in een ultrasoon bad.

De gereinigde titanium folie dient verticaal, zonder foliezakje, in een geschikte bak te worden
gesteriliseerd.

Titanium pinnen
De titanium pinnen worden voorbereid door verwijdering van het foliezakje en reiniging met
isopropanol 70% of ethanol 70% in een ultrasoon bad.

De gereinigde titanium pinnen worden gesteriliseerd in de eveneens gereinigde Steribox.

De Steribox wordt geladen door de gereinigde titanium pinnen in de daarvoor bestemde gleuven
te plaatsen. Sluit de Steribox vervolgens met het klapdeksel (zodat de titanium pinnen niet meer
uit de Steribox kunnen vallen of glijden) en steriliseer het geheel.

Instrumenten

Voorafgaand aan het gebruik of toepassen moeten alle componenten van het Ti-systeem
worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens een gevalideerde procedure voor
operatie-instrumenten.

Q@ curasan

) I Ti-System

Koostuu seuraavista osista:
C E 0483 * Titaanifoliot
* Titaaninastat
Instrumentit:
C E « Tydkalunpidin
« Titaaninen yldosa
* Ruuvimeisseli

o Steribox

KAYTTOOHJEET

1. Kayttotarkoitus

Tamé laakinnéllista laitejarjestelméd kaytetdan véliaikaisena jéykkéna suojana augmentaatioma-
teriaalille erityisesti hammas-, suu- ja leukakirurgiassa. Titaanifolion paikallaanpitoaika riippuu
tapauskohtaisesti toimenpiteen tavoitteesta, paikallisista olosuhteista ja potilaan yleistilasta.

2. Kliininen kéyttd ja kdyttdaiheet
Tamén ladkinnllisen laitejarjestelman kohderyhmaén kuuluvat potilaat, joilla on luun uudi

De gebruikte instrumenten moeten na elke reiniging en desinfectie visueel worden gecontroleerd
op schade (zoals corrosie, kerfjes, beschadigde oppervlakken, vervorming enz.) en vuil.
Beschadigde of niet meer werkende instrumenten moeten worden verwijderd.

Opmerking:
De levensduur wordt niet beperkt door het aantal herverwerkings- en sterilisatiecycli. Het
einde van de levensduur wordt in principe bepaald door slijtage en schade als gevolg van gebruik.
Veelvuldige herverwerking heeft weinig invioed op de prestaties van de instrumenten van het
Ti-System®.

Aanbevolen sterilisatiemethode:

Stoomsterilisatie met vochtige warmte en gefractioneerd vacutim (ISO 17665-1, DIN EN 1SO
17665-1) bij 134 °C (273 °F), alsmede een retentietijd van 5 minuten plus een droogtijd van minimaal
10 minuten.

Bewaar gesteriliseerde instrumenten in hun steriele verpakking in een afgesloten kast, beschermd
tegen stof, vocht en temperatuurschommelingen.

Ga voor meer informatie over het herverwerken van medische hulpmiddelen ook naar:
www.rki.de en www.a-k-i.org

Aanbrengen:

Nadat het botdefect op juiste wijze is voorbehandeld, moet de titanium titanium folie onmiddellijk
na het reinigen en autoclaveren worden aangebracht.

Dit wordt gedaan met een steriele chirurgische pincet nadat de folie is gebogen en in de vorm
is gesneden die nodig is om het botdefect speekselvrij te bedekken en de hoeken door snijden
zijn afgerond.

Breng de titanium folie door vervorming onder voorspanning, zodat er een stabiele vorm ontstaat.

De hulpstukhouder en punt van het Ti-System (elk gereinigd en gesteriliseerd) worden aan elkaar
geschroefd en vormen het applicatie-instrument.

De titanium pinnen worden geselecteerd op basis van de operatieve situatie en botconditie en
worden met behulp van het applicatie-instrument uit de Steribox gehaald.

Plaats vervolgens het applicatie-instrument op de geprepareerde titanium folie. Kies daarvoor een
plek met gezond bot onder de titanium folie waarin de titanium pin kan worden aangebracht.
Gebruik de chirurgische hamer om de titanium pin in axiale richting door de titanium folie in het
gezonde bot te slaan. Haal vervolgens het applicatie-instrument los van de pinkop door dit ten
opzichte van de pin-as te kantelen.

De schroevendraaier heeft tot doel om de titanium pinnen na de behandelperiode te verwijderen.
Verwijder de titanium pinnen door ze los te halen met een schroevendraaier en haal ze weg met
een steriele pincet.

Steek daartoe de schroevendraaier in de zeskantige bus van de titanium pin die u wilt verwijderen.
Haal de titanium pin los door deze linksom te draaien.

Nadat de titanium pin 1 tot 2 mm omhoog is gebracht, verwijdert u de pin met een steriele
chirurgische pincet.

De titanium folie en titanium pinnen moeten na gebruik worden weggegooid.

10. Leveringsspecificatie

Titanium folie 20 ym (40 x 30 mm), 1 stuk.
Titanium folie 40 ym (40 x 30 mm), 1 stuk.
Titanium pinnen 3 mm 5/10 stuks.
Titanium pinnen 5 mm 5/10 stuks.
Hulpstukhouder

Punt

Schroevendraaier

Steribox

Bewaarcondities:
Bewaren in de geleverde verpakking op een droge plek.

11. Fabrikant
curasan AG
LindigstraBe 4
63801 Kleinostheim, Duitsland
Telefoon: +49 (0) 6027 / 40900-0
Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29
E-Mail: info@curasan.com
Www.curasan.com

Datum van de informatie
05 februari 2024

Symbolen voor medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik

c € 0483 Conformiteitsbeoordeling met betrokkenheid van de aangemelde instantie
c E Conformiteitsbeoordeling zonder betrokkenheid van de aangemelde instantie
::\,‘: Uitsluitend voor eenmalig gebruik!

Niet steriel

Uiterste gebruiksdatum

-

;l-lil": Lotnummer

(i Raadpleeg de gebruiksaanwijzing!

3-.,., Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Fabrikant
Productiedatum
Catalogusnummer
Importeur

Zwitserse gemachtigde

E Unieke hulpmiddelidentificatie

Huom:

Uudelleenkasittely- ja sterilointikertojen méaard ei vaikuta tuotteen kayttoikdén. Tuotteen
kéyttoikd maaraytyy kaytanndssa kayton aiheuttaman kulumisen ja vaurioiden perusteella. Tiheddn
tapahtuva uudelleenkasittely ei juurikaan vaikuta Ti-System®-instrumenttien suorituskykyyn.

Suositeltu sterilointimenetelma:

Hoyrysterilointi kostealla lammolla ja fraktioidulla tyhjiolla (ISO 17665-1, DIN EN ISO 17665-1)
134 °C:ssa ja 5 minuutin viipyméaajalla sekd vahintddn 10 minuutin kuivausajalla.

Séilyté steriloidut instrumentit steriileissa pal issa suljetussa kaapissa polyltd, ke ja
lampétilan vaihteluilta suojattuna.

Lisétietoja laékinndllisten laitteiden uudelleenkasittelystd: www.rki.de and www.a-k-i.org

Kaytto:
Kun luun puutos on esikasitelty asianmukaisesti, titaanifolio kiinnitetaan valittomasti puhdistuksen
ja autoklavoinnin jélkeen.

Ennen kiinnittamistd folio tulee ensin taivuttaa ja leikata muotoon, jolla luunpuutokselle saadaan
syljenkestava peite, ja kulmat pydristetaan leikkaamalla. Sen jélkeen folio kiinnitetaan steriileilld
kirurgisilla pinseteilld.

Titaanifolio esijannitetddn muodonmt

jolloin se saadaan vakaaseen muotoon.

Ti-System-tyokalunpidin ja Ti-System-yldosa (molemmat puhdistettu ja steriloitu) ruuvataan
yhteen, jolloin muodostuu applikaatiovéline.

Titaaninastat valitaan leikkaustilanteen ja luun kunnon mukaan, ja ne otetaan Steriboxista ulos
applikaatiovélineelld.

vaativia luupuutoksia, seka potilaat, joille on implantoitu augmentaatiomateriaalia.

Nailld potilailla titaanifolion ja titaaninastojen kdytto voi estdd pehmytkudoksen kasvamisen
implantin alueelle ja néin edistdd luun uusiutumista.

Useimmissa tapauksissa luun uusiutuminen titaanifolion avulla kestéé puutoksen laajuudesta
riippuen 2-6 kuukautta.

3. Haittatapahtumat
Tahan mennessa ei ole ilmoitettu haittatapahtumia.

4. Kudosyhteensopivuus, yhteisvaikutukset
Ei ole saatavilla tietoja, jotka viittaisivat kudosten epéyhteensopivuuteen Ti-System-jérjestelmén
komponenttien kanssa.

5. Allgemeine Sicherheitshinweise

Ti-jarjestelmaa saavat kédyttéd vain asianmukaisen koulutuksen saaneet asiantuntijat.

Koko Ti-System toimitetaan ei-steriiling, ja se on steriloitava ennen jokaista kéyttokertaa (ks. AKI-
direktiivi).

Titaanifoliot ja titaaninastat on tarkoitettu vain kertakéyttoon. Steriboxiin jaéneet kéyttamattomat
nastat voidaan kayttaa uudelleen sen jalkeen, kun ne on puhdistettu ja steriloitu kokonaan.

6. Lisatiedot
o Kéyté vain Ti-System-tyokaluja!
¢ Folioiden ja nastojen mukana toimitetaan myyntipaallysmerkinnat.

7. Tuotteen ominaisuudet

Ti-System-jarjestelmén implantoitavien osien lahtomateriaali on kirurgiseen kayttoon tarkoitettua
titaania. Titaanifoliot puhdistetaan ja pakataan foliopussiin.

Titaaninastat (3 mm:n keltaisia titaaninastoja suositellaan kovaan luuhun, 5 mm:n sinisid
titaaninastoja pehr paan luuhun) puhdi: jap 1 muoviputkeen.

Titaanifolioiden ja titaaninastojen kiinnittdmiseen ja poistamiseen kéytetaan liséksi seuraavia
instrumentteja:

o tyokalunpidin

o ftitaaninen yldosa

® ruuvimeisseli

o Steribox.

Sahkdlld passivoidun titaanifolion limakalvon vériselld pinnalla voi esiintyd tuotantoon liittyvié vé-
rivaihteluita, jotka eivat kuitenkaan vaikuta biologiseen yhteensopivuuteen.

8. Kayttorajoitukset
hoitamattomat tai hoitoon reagoimattomat tilat, kuten heikentynyt veren hyytyminen
(estynyt hyytyminen), tunnetut puutteet haavan paranemisessa tai luun uusiutumisessa

e haavan paranemiseen ja luun uusiutumiseen vaikuttavat aineenvaihduntasairaudet

o tupakan ja alkoholin vaarinkaytto

e immunosuppressiiviset hoidot

o infektiot ja inflammaatio tarkoitetulla kéyttdalueella

e huono suuhygienia.

9. Kayttotapa

Valmistelutoimenpiteet:

Titaanifoliot

Titaanifoliot (joko 20 pm tai 40 pm) poi folic ista ja puhdi 70 prosenttisella
isopropanolilla tai 70-prosenttisella etanolilla ultradénihauteessa.

Puhdistetut titaanifoliot steriloidaan ja 1 pystysuoraan sopivaan astiaan ilman foliopussia.

Titaaninastat
Titaaninastat poistetaan foliopussista ja puhdistetaan 70-prosenttisella isopropanolilla tai
70-prosenttisella etanolilla ultradénihauteessa.

Puhdistetut titaaninastat steriloidaan samoin puhdistetussa Steriboxissa.
Lajittele puhdistetut titaaninastat sopiviin paikkoihin Steriboxiin. Sulje sitten Steribox heilurikannella
(jotta titaaninastat eivét voi pudota ulos Steriboxista tai liukua paikoiltaan) ja steriloi se.

Instrumentit
Ennen kéyttod kaikki Ti-System-jarjestelman osat on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava
kirurgisia instrumentteja koskevan validoidun menettelyn mukaisesti.

Kaytetyt instrumentit on tarkastettava silmédmaaraisesti jokaisen puhdi 1 ja desinfioinnin
jalkeen vaurioiden (kuten syopymien, lohkeamien, vaurioituneiden pintojen, muodonmuutosten
jne.) ja likaantumisen varalta. Vaurioituneet tai toimimattomat instrumentit tulee poistaa kéytossa
olevien instrumenttien joukosta.

Aseta sitten applikaatiovaline valmistellun titaanifolion paélle siten, ettd titaaninasta saadaan
tydnnettyé titaanifolion alla olevaan terveeseen luuhun.

Tyonna titaaninasta aksiaalisuunnassa titaanifolion I&pi terveeseen luuhun kayttamalla kirurgista
vasaraa. Irrota sitten applikaatiovaline nastan paasta kallistamalla sitd nastan akseliin nahden.

Ruuvimeisseli on tarkoitettu titaaninastojen poistamiseen hoitojakson jélkeen.
Titaaninastat irrotetaan ruuwmelsselllla ja poistetaan steriileilla pinseteilld.

Tata varten aseta ruuvi titaaninastan kuusil iseen hylsyyn.
Loysaa titaaninasta kiertdmalla sita vastapaivaan.

Kun titaaninastaa on nostettu 1-2 mm, irrota se steriileillé kirurgisilla pinseteilld.

Titaanifoliot ja titaaninastat on havitettdva kayton jélkeen.

10. Toimitustiedot

Titaanifolio 20 pm (40 x 30 mm), 1 kpl
Titaanifolio 40 pm (40 x 30 mm), 1 kpl
Titaaninastat 3 mm 5/10 kpl
Titaaninastat 5 mm 5/10 kpl
Tydkalunpidin

Yldosa

Ruuvimeisseli

Steribox

Sailytysolosuhteet:
Séilyta alkuperéispakkauksessa kosteudelta suojattuna.
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Symbolit Kertakéyttoon tarkoitettujen ldakinnéllisten laitteiden symbolit
C € 0483 Vaatimustenmukaisuuden arviointi, johon ilmoitettu laitos osallistuu
c E Vaatimustenmukaisuuden arviointi ilman ilmoitetun laitoksen osallistumista
} Vain kertakéyttgon!
Ei steriil
I Viimeinen kéyttopaiva
;|_|:|1: Erdnumero
[1i] Katso kayttdohjeet!
31\_ Ei saa kéyttéa, jos pakkaus on vaurioitunut
d Valmistaja
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-ﬂ— Ti-System

Composto por:

C E 0483 ° Folhas laminadas de titanio

* Pinos de titanio

Instrumentos:

C E * Porta-ferramentas
* Cobertura de titanio
* Aparafusador
o Steribox

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Objetivo

Este sistema dispositivo médico é utilizado para proporcionar uma cobertura rigida temporaria
para o material de aumento, especialmente na regiao dentaria, oral e maxilofa-cial. Aqui, 0 tempo
que a folha laminada de titanio fixada tem de permanecer no lugar depende do objetivo especifico,
das condigdes do local e da condigao geral do doente.

2. Utilizacao clinica e indicacdes

0 grupo-alvo do sistema dispositivo médico é composto por doentes com defeitos dsseos que se
pretende regenerar e doentes apds a implantagdo de material de aumento.

Nestes doentes, a utilizagdo de folhas laminadas de titanio e de pinos de titanio pode evitar o
crescimento tecidular na érea do implante, promovendo a regeneragdo dssea.

Na maioria dos casos, a regeneracao 6ssea com folhas laminadas de titanio demora en-tre 2 a 6
meses, dependendo do tamanho do defeito.

3. Acontecimentos adversos
Até a data, ndo foram notificados acontecimentos adversos.

4. Compatibilidade tecidular, interacdes
Nao existem dados disponiveis que sugiram incompatibilidade tecidular dos componentes do
TI-System.

5. Notas gerais de seguranca

A aplicacdo do Ti-System estd reservada a especialistas qualificados.

Todo o Ti-System é fornecido em condicao néo estéril e tem de ser esterilizado em conformidade
antes de cada utilizagdo (ver diretiva do Grupo de trabalho para o reprocessamento de instru-
mentos, AKI).

As folhas laminadas de titdnio e os pinos de titdnio destinam-se exclusivamente a utili-
zagdo Unica. Os pinos ndo utilizados que restam na Steribox podem ser reutilizados depois de
terem sido submetidos a um ciclo completo de limpeza e esterilizacéo.

6. Outras informacdes
o Utilize apenas ferramentas Ti-System!
¢ Sao fornecidas etiqueta de documentacéo com as folhas laminadas e os pinos.

7. Caracteristicas do produto

0 material inicial para as pegas implantaveis do Ti-System é o titénio (de um grau) especificado
para utilizagéo cirdrgica. As folhas laminadas de titanio sdo limpas e embaladas numa bolsa de
folha de aluminio.

0Os pinos de titanio (os pinos de titdnio de 3 mm [amarelos] sdo recomendados para 0sso
compacto, 0s pinos de titanio de 5 mm [azuis] para 0sso mais esponjoso) sdo limpos e embalados
num tubo de plastico.

Além disso, para a aplicacao e remocao das folhas laminadas e dos pinos de titanio, devem ser
utilizados os seguintes instrumentos:

¢ Porta-ferramentas

* Cobertura de titdnio

e Aparafusador

e Steribox

A superficie cor de mucosa da folha laminada de titénio eletro-passiva podera exibir variagdes
da cor relacionadas com a producao, que, no entanto, ndo afetam a biocompatibilidade.

8. Restricdes de utilizacdo

e Condigbes ndo tratadas ou resistentes a terapéutica, tais como diminuigdo da coagu-
lagdo sanguinea (inibicdo da coagulacao), defeitos conhecidos na cicatrizacao de feridas
ou regeneracao 6ssea,

doencas metabélicas que afetam a cicatrizacéo de feridas e a regeneragéo dssea,
tabagismo e abuso de alcool,

terapéuticas imunossupressoras,

infecao e inflamacéo na area da utilizagéo prevista,

higiene oral deficiente.

9. Modo de aplicacdo

Preparacéo:

Folhas laminadas de titanio

As folhas laminadas de titanio (com 20 pm ou 40 um) sdo preparadas removendo-as da
bolsa de folha de aluminio e limpando-as com isopropanol a 70% ou etanol a 70% em banho
ultrassonico.

As folhas laminadas de titanio limpas devem ser esterilizadas, posicionadas na vertical num
recipiente adequado, sem a bolsa de folha de aluminio.

Pinos de titanio
Os pinos de titanio sao preparados removendo-os da bolsa de folha de aluminio e limpando-os
com isopro-panol a 70% ou etanol a 70% em banho ultrassénico.

0Os pinos de titanio limpos sao esterilizados na Steribox igualmente limpa.

Para carregar a Steribox, ordene o0s pinos de titanio limpos nas ranhuras apropriadas. Em seguida,
feche a Steribox com a tampa basculante (para que os pinos de titdnio ndo possam cair da Steribox
ou escorregar) e esterilize-a.

Instrumentos

Antes da utilizagdo ou aplicagéo, todos os componentes do Ti-System tém de ser limpos,
desinfetados e esterilizados de acordo com um procedimento validado para instrumentos
cirdrgicos.

Q curasan

mm 020 Ti-System

sastoji se od:

C €0483 « Titanijske folije

« Titanijski zatici (pinovi)

Instrumenti:
C E  Drzaé instrumenta
o Titanijski vrsak
 Odvija¢
o Steribox - spremnik za sterilizaciju

UPUTE ZA UPOTREBU

1. Namjena

Ovaj sustav medicinskih proizvoda koristi se kao privremeni kruti pokrov augmentacijskog
materijala, osobito u dentalnom, oralnom i maksilofacijalnom podrucju. U tom podrucju vrijeme
koje je potrebno da pricvrsena titanijska folija ostane na mjestu ovisi o specificnom cilju primjene,
o stanju lokalnih struktura i 0 opéem stanju pacijenta.

2. Klini¢ka primjena i indikacije za primjenu
Ciljna skupina kod koje se primjenjuje ovaj sustav medicinskih proizvoda su pacijenti s kostanim
defektima koje je potrebno regenerirati i pacijenti nakon imlantacije augmentacisjkog materijala.

U tih pacijenata, upotreba titanijske folije i titanijskih zatika (,pinova“) moze sprijeCiti urastanje
mekog tkiva u podrucje implantata olak$avajuci tako regeneraciju kosti.

U vecini sluCajeva, za regeneraciju kosti uz primjenu titanijske folije, ovisno o veliCini defekta, bit
e potrebno 2-6 mjeseci.

3. Stetni dogadaji
Do sada nisu prijavijeni Stetni dogadaji.

4. Tkivna kompatibilnost, interakcije
Nema dostupnih podataka koja upucuju na tkivnu inkompatibilnost komponenata sustava
Ti-System.

5. Opce sigurnosne napomene

Sustav Ti-Sistem smiju primjenjivati samo kvalificirani stru¢njaci.

Kompletni sustav Ti-System isporucuje se nesterilan i mora se sterilizirati na odgovarajuci nacin
prije svake primjene (vidjeti direktivu AKI).

Titanijske folije i titanijski zatici namijenjeni su samo za jednokratnu primjenu. NeiskoriSteni zatici
koji ostanu u Steriboxu mogu se ponovno upotrijebiti nakon potpuno provedenog ciklusa Ciscenja
i sterilizacije.

6. Daljnje informacije
¢ Upotrebljavajte samo instrumente sustava Ti-System!
¢ Naljepnice za dokumentaciju priloZene su uz folije i zatike.

7. Karakteristike proizvoda

Pocetni materijal dijelova sustava Ti-System predvidenih za implantaciju je titanij [stupanj Cistoce]
specifican za primjenu u Kirurgiji. Titanijske folije oCi§Cene su i pakirane u folijskoj vrecici.
Titanijski zatici (titanijski zatici od 3 mm (Zuti) preporucuju se za tvrdu, a titanijski zatici od 5 mm
(plavi) za meku kost) ociceni su i pakirani u plasticnim cjevcicama.

Nadalje, za postavljanje i uklanjanje titanijeske folije i titanijskih zatika moraju se upotrebljavati
sljedeci instrumenti:

o Drzac instrumenta

o Titanijski vrSak

e Qdvijac

o Steribox - spremnik za sterilizaciju

Elektropasivizirana povrsina titanijske folije boje sluznice moZe varirati u boji $to je povezano s
proizvodnjom, ali to ne utjeCe na njenu hiokompatibilnost.

8. Ogranicenja za upotrebu

¢ Nelijecena stanja ili stanja koja ne reagiraju na terapiju poput smanjenog zgruavanja
krvi (inhibirane koagulacije), poznata stanja s otezanim cijeljenjem rana ili regeneracijom kosti,
metaboliCke bolesti koje utjeCu na cijeljenje rana i regeneraciju kosti,

zloporaba duhana i alkohola,

imunosupresivna terapija,

infekcija i upala u podrucju predvidene primjene,

neodgovarajuca oralna higijena.

9. Nagcin primjene

Priprema:

Titanijske folije

Titanijske folije (debljine 20 pm ili 40 um) pripremaju se tako da se izvade iz folijske vrecice
i oCiste u ultrazvucnoj kupki 70 %-tnim izopropanolom ili 70 %-tnim etanolom.

0ciscene titanijske folijle moraju se sterilizirati tako da se postave u okomitom polozaju u
odgovaraju¢em spremniku, bez folijske vrecice

Titanijski zatici (pinovi)
Titanijske zatici pripremaju se tako da se izvade iz folijske vrecice i oCiste u ultrazvucnoj kupki
70 %-tnim izopropanolom ili 70 %-tnim etanolom.

0cisceni titanijski zatici steriliziraju se potom u na isti nacin oci$¢enom spremniku za strilizaciju,
Sterilboxu.

Kod punjenja Steriboxa ociscene titanijske zatike sloZite po veliCini u odgovarajuce ureze. Zatim
zatvorite Steribox pokrovom na preklop (kako titanijski zatici ne bi ispali iz Steriboxa ili iskliznuli
sa svog mjesta) i sterilizirajte.

Instrumenti
Prije upotrebe ili primjene, svi elementi sustava Ti-System moraju biti oci§¢eni, dezinficirani i
sterilizirani u skladu s validiranim postupkom za kirurke instrumente.

Os instrumentos utilizados tém de ser inspecionados visualmente relativamente a danos
(tais como corros&o, lascagem, superficies danificadas, deformacéo, etc.) apds cada limpeza e
desinfecéo. Os instrumentos danificados ou que deixaram de funcionar devem ser triados.

Nota:

A vida 0til do produto néo esta limitada ao niimero de ciclos de reprocessamento e esterilizacao.
0 fim da vida util do produto €, basicamente, determinado pelo desgaste e pelos danos decorrentes
da utilizagdo. O reprocessamento frequente tem pouco efeito no desempenho dos instrumentos
Ti-System.

Método de esterilizacao recomendado:

Esterilizacdo a vapor com calor hiimido e vacuo fracionado (ISO 17665-1, DIN EN ISO 17665-1) a
134 °C e um tempo de retengéo de 5 min e um tempo de seca-gem de, pelo menos, 10 min.
Conservar os instrumentos esterilizados na embalagem estéril em compartimento fecha-do, protegidos
de pd, humidade e flutuacdes de temperatura.

Para mais informacao sobre o reprocessamento de dispositivos médicos, ver igualmente:
www.rki.de e www.a-K-i.org

Aplicacéo:

Apos o pré-tratamento apropriado do defeito dsseo, a folha laminada de titanio deve ser aplicada
imediatamente apds a limpeza e a autoclavagem.

Isto é feito com uma pinga cirdrgica depois de a folha laminada ter sido dobrada e cortada na
forma necesséria para a cobertura a prova de saliva do defeito 6sseo, e os cantos arredondados
mediante corte.

Faca o pré-tensionamento da folha laminada de titanio por deformacao, dando-lhe uma forma
estavel.

0 porta-ferramentas Ti-System e a cobertura Ti-System (ambos limpos e esterilizados) sao
enroscados um no outro para formar o instrumento de aplicagéo.

Os pinos de titanio sdo selecionados dependendo da situagao cirtrgica e das condigdes 0sseas,
e retirados da Steribox com o instrumento de aplicagéo.

Em seguida, posicione o instrumento de aplicaco na folha laminada de titanio preparada, de
forma que se possa esperar um 0sso saudével sob a mesma.

Utilize o martelo cirdrgico para conduzir o pino de titanio no sentido axial através da folha laminada
de titanio para dentro do osso saudavel. Depois, desengate o instrumento de aplicagéo da cabeca
do pino por angulacao em relagéo ao eixo do pino.

0 aparafusador serve para remover os pinos de titanio apés o periodo terapéutico.

Para remover os pinos de titanio, desaparafuse-os com o aparafusador e remova-0s com uma
pinca esteéril.

Para isso, insira o aparafusador na cavidade hexagonal do pino de titanio a ser removido.
Desaparafuse o pino de titanio rodando-o no sentido anti-horario.

Depois de o pino de titanio ter subido 1-2 mm, remova-o com uma pinca cirdrgica estéril.

As folhas laminadas e os pinos de titanio tém de ser eliminados apos a utilizacao.

10 Especificagao do fornecimento

Folha laminada de titanio 20 um (40 x 30 mm), 1 unid.
* Folha laminada de titanio 40 pm (40 x 30 mm), 1 unid.
*  Pinos de titanio 3 mm 5/10 unid.
* Pinos de titanio 5 mm 5/10 unid.
* Porta-ferramentas
e Cobertura
®  Aparafusador
e Steribox

Condicdes de conservacéo
Conservar em local seco na embalagem fornecida.
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Simbolos para dispositivos médicos de utilizacao tnica
c E 0483 Avaliagéo da conformidade com a participacdo do Organismo Notificado
c E Avaliacéo da conformidade sem envolvimento do Organismo Notificado
:;.-: Apenas para uma (nica utilizagao!
Néo esteéril
I Data de validade
;|_|:|1: Numero de lote
[1i] Consultar as instrugdes de utilizagdo!
3\.- Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada
W | Fabricante
& Data de fabrico
:n:Fi Niimero de catalogo
% Importador
-E Representante autorizado suigo
L E Identificacdo Unica de dispositivo

Upotrebljeni instrumenti moraju se vizualno pregledati nakon svakog Ciscenja i dezinfekcije
kako bi se otkrila eventualno ostecenje (poput korozije, loma, ostecene povrsine, deformacije itd.)
i necistoca. Osteceni i instrumenti koji vise nisu ispravni moraju se ukloniti.

Napomena:

Uporabni vijek proizvoda nije ograni¢en brojem ponovnih obrada ili sterilizacijskih ciklusa.
Kraj uporabnog vijeka proizvoda uglavnom se temelji na njegovoj pohabanosti i ostecenju
uzrokovanom upotrebom. UCestale ponovne obrade malo utjeCu na uporabljivost instrumenata
sustava Ti-System.

Preporucena metoda sterilizacije:

Sterilizacija vrucom parom i frakcioniranim vakuumom (ISO 17665-1, DIN EN ISO 17665-1) na
134 °C (273 °F) tijekom 5 min. uz vrijeme susenja od najmanje 10 min.

Sterilizirane instrumente Cuvajte u sterilnom pakiranju u zatvorenom ormaru, zasticeno od prasine,
vlage i temperaturnih fluktuacija.

Za vise informacija o ponovnoj obradi medicinskih proizvoda, pogledajte takoder: www.rki.de i
www.a-k-i.org

Primjena:

Nakon odgovarajuceg predtretmana kostanog defekta, titanijska folija se postavlja neposredno
nakon CisCenja i sterilizacije u autoklavu.

Postavlja se pomocu sterilnih kirurskih pinceta nakon $to se folija izreze u odgovarajuci oblik radi
prekrivanja kostanog defekta koko bi se on zastitio od sline, a uglovi zaoble rezanjem.

Istegnite titanijsku foliju kako bi se deformirala i dobila stabilni oblik.

Drza¢ instrumenta sustava Ti-System i vrSak sustava Ti-System (oba ocCiS¢ena i sterilizirana)
spoje se pomocu navoja kako bi zajedno tvorili instrument za primjenu.

Titanijski zatici odabiru se na temelju kirurSkog stanja i stanja kosti, i vade iz spremnika za
sterilizaciju Steribox pomocu instrumenta za postavljanje.

Potom postavite instrument za postavljanje na pripremljenu titanijsku foliju tako da se ispod
titanijske folije moze ocekivati zdrava kost u koju se postavija titanijski zatik.

Pomocu kirurskog Cekica uvedite titanijski zatik u smjeru osi kroz titanijsku foliju u zdravu kost.
Da bi se instrument za postavljanje odvojio od glave zatika, zakrenite ga pod kutom u odnosu na
os zatika.

Odvijac sluZi za uklanjanje titanijskih zatika nakon isteka terapisjkog razdoblja.

Za uklanjanije titanijskih zatika olabavite ih odvijacem i uklonite pomocu sterilne pincete.
Umetnite odvijaC u Sestokutni utor na titanijskom zatiku kojeg treba ukloniti.

Olabavite titanijski zatik rotacijom u smjeru suprotnom od kazaljki na satu.

Nakon $to je titanijski zatik odignut 1-2 mm uklonite ga sterilnom pincetom.

Nakon upotrebe titanijske folije i titanijski zatici moraju se baciti.

10. Kako se isporucuje

Titanijska folija 20 pm (40 x 30 mm), 1 kom.
Titanijska folija 40 um (40 x 30 mm), 1 kom.
Titanijski zatici 3 mm 5/10 kom.

Titanijski zatici 5 mm 5/10 kom.

Drza¢ instrumenta

VrSak

Odvijac

Steribox - spremnik za sterilizaciju

Uvjeti za skladistenje:
Cuvati u originalnom pakiranju na suhom mjestu.

11. Proizvodaé
curasan AG
LindigstraBe 4
63801 Kleinostheim, Njemacka
Telefon: +49 (0) 6027 / 40900-0
Faks.: +49 (0) 6027 / 40900-29
Email: info@curasan.com
www.curasan.com

Datum informacije
5. veljace 2024

Simboli za medicinske proizvode za jednokratnu upotrebu

c E 0483 Ocjenjivanje sukladnosti koje ukljucuje prijavijeno tijelo
C€ Ocjenjivanje sukladnosti bez ukljucivanja prijavijenog tijela
::._: Samo za jednokratnu upotrebu!

Nesterilno

Rok valljanosti

-
[uom] Broj serije
[ Ti Pogledati upute za upotrebu!
3._\_ Ne upotrijebiti ako je pakiranje oste¢eno
‘ Proizvodac
&I Datum proizvodnje
'n:F & Kataloski broj

Uvoznik

Svicarski ovlasteni predstavnik

E Jedinstveni identifikator proizvoda
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