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Chiodini di fissaggio membrane per rigenerazione ossea in chirurgia ora-
le. | chiodini METAPIN sono realizzati in lega di titanio Ti6Al4V per conferi-
re alta resistenza e biocompatibilita.

Dispositivo impiantabile a lungo termine per applicazioni in chirurgia ora-
le fornito in confezione sterile.

METAPIN & particolarmente indicato per essere impiegato anche in osso
duro mandibolare anche senza preparazione di un foro invito.

Pud essere impiegato per stabilizzare sia le membrane riassorbibili sia le
membrane non riassorbibili.

Prima dell’uso assicurarsi che la confezione sia integra

Non utilizzare il prodotto se la confezione € danneggiata

Il dispositivo METAPIN deve essere utilizzato esclusivamente da

personale medico competente.

A Durante la manipolazione del dispositivo METAPIN utilizzare
sempre guanti sterili e rispettare procedure rigorose al fine di

garantire la sterilita.

Il dispositivo METAPIN & monouso e non & assolutamente pos-

sibile risterilizzarlo.

Attenzione: in caso di riutilizzo su altro paziente pericolo di

contaminazione crociata e perdita delle caratteristiche presta-

zionali e funzionali.

Gettare dopo I'uso in appositi contenitori per rifiuti sanitari in

conformita ai decreti vigenti che ne regolano la materia.

Meta non risponde dell’'uso improprio del prodotto.

Nel posizionamento e la fissazione dei dispositivi possono essere usate varie
tecniche chirurgiche. I siti del posizionamento e le tecniche usate sono a di-
screzione del chirurgo.

Ci si assicuri che tutta la strumentazione appropriata sia disponibile sterile
prima della chirurgia.

« Prelevare METAPIN direttamente dal tray con il posizionatore. Il chiodino
METAPIN ha un sistema di presa standard compatibile con i normali po-
sizionatori disponibili sul mercato. Lutilizzo del posizionatore METAPIN
HOLDER dotato di apposita guida conferisce maggiore stabilita al chio-
dino in fase di posizionamento, riducendo il rischio di piegatura/rottura
dello stesso.

« Si consiglia la rimozione del chiodino al raggiungimento del risultato cli-
nico. La rimozione deve essere effettuata con una appropriata strumenta-
zione chirurgica sterile.

Accessori:

Il posizionatore METAPIN HOLDER prevede un cappuccio protettivo che deve
essere rimosso per consentire il prelievo del chiodino e che pud essere uti-
lizzato per completarne l'inserimento in 0sso mediante battitura dello stesso
se ritenuta necessaria.

Il posizionatore METAPIN HOLDER ¢ fornito non sterile. Deve essere disinfet-
tato, lavato e sterilizzato prima di ogni uso. Disinfettare con appositi deter-
genti germicidi immediatamente dopo la procedura chirurgica per evitare
possibili contaminazioni crociate. Per il lavaggio utilizzare detergenti idonei,
non utilizzare perossido di idrogeno (H202) e detergenti a base di Cloro. La-
vare accuratamente il posizionatore sotto acqua corrente per la rimozione
dei tessuti residui aiutandosi con spazzolino a setole morbide e verificare
eventuali danneggiamenti.

Disinfettare e lavare il dispositivo immediatamente dopo ogni suo utilizzo.

Sterilizzazione e conservazione

La sterilizzazione del posizionatore deve essere eseguita in autoclave a vapo-
re a 121°C per 30 min,, utilizzando comunque sempre cicli di sterilizzazione
validati in conformita alle vigenti normative. Il mantenimento della sterilita &
garantito dallintegrita della busta: verificarla sempre prima dell'utilizzo.

Solo prendendo visione del contenuto di questa documentazione potrete
evitare errori e garantire un funzionamento corretto del nostro prodotto.

Le presenti istruzioni d'uso, unitamente ad ulteriori informazioni su

METAPIN sono disponibili sul sito web: www.metahosp.com
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Chinchetas de fijacion de membranas para regeneracion ésea en cirugia
oral. Las chinchetas METAPIN estan realizadas en Aleacion de titanio
Ti6Al4V para conferir alta resistencia y biocompatibilidad.

Dispositivo implantable a largo plazo para aplicaciones en cirugia oral
suministrado en envase estéril.

METAPIN esta especialmente indicado para ser utilizado también en hue-
so duro mandibular incluso sin preparacion de un orificio receptor.
Puede utilizarse para estabilizar tanto las membranas reabsorbibles como
las membranas no reabsorbibles.

« Antes del uso, asegurarse de que el envase no esté danado.
 No utilizar el producto si el envase estd danado.
 El dispositivo METAPIN debe utilizarse exclusivamente por per-
sonal médico competente.
* Durante la manipulacién del dispositivo METAPIN utilizar siem-
pre guantes estériles y respetar los debidos procedimientos
A para garantizar la esterilidad.
¢ El dispositivo METAPIN es monouso y no es posible reesterili-
zarlo en ningtin caso.
Atencion: en caso de reutilizacion en otro paciente, existe peli-
gro de contaminacion cruzada y pérdida de las caracteristicas
de rendimiento y funcionales.
Después del uso, depositar en contenedores adecuados para
residuos sanitarios, de conformidad con la legislacion vigente
en la materia. META no se hace responsable del uso inadecuado
del producto.

Para la colocacion y la fijacion de los dispositivos pueden emplearse diferen-
tes técnicas quirdrgicas. Los lechos receptores y las técnicas empleadas son
a discrecion del cirujano. Asegurarse de que todo el instrumental necesario
esté a disposicion y esterilizado antes de empezar la cirugia.

« Coger la chincheta METAPIN directamente de la bandeja con el posi-
cionador. La chincheta METAPIN tiene un sistema de agarre estandar
compatible con los posicionadores disponibles en el mercado. El uso del
posicionador METAPIN HOLDER provisto de una gufa especifica confiere
mas estabilidad a la chincheta durante su colocacion y reduce el riesgo de
doblado o rotura de la misma.

- La chincheta se retira con un apropiado instrumental quirdrgico estéril.

Accesorios:

El posicionador METAPIN HOLDER esta provisto de un capuchdn protec-
tor que debe retirarse para aferrar la chincheta y que puede utilizarse para
completar la insercion de la misma en el hueso por impacto si se considera
necesario.

El posicionador METAPIN HOLDER se suministra no estéril. Debe desinfec-
tarse, lavarse y esterilizarse antes de cada uso. Desinfectar con detergentes
germicidas adecuados inmediatamente después del procedimiento quirdr-
gico para evitar posibles contaminaciones cruzadas. Para el lavado utilizar de-
tergentes idoneos, no utilizar peroxido de hidrégeno (H202) ni detergentes
con cloro. Lavar cuidadosamente el posicionador bajo agua corriente para
eliminar los tejidos residuales con la ayuda de un cepillo de cerdas suaves,
seguidamente comprobar que no haya sufrido dafnos.

Desinfectar y lavar el dispositivo inmediatamente después de cada uso.

Esterilizacion y conservacion

El posicionador debe esterilizarse en autoclave de vapor a 121°C durante 30
minutos, utilizando siempre ciclos de esterilizacion validados de conformi-
dad con la normativa en vigor. El mantenimiento de la esterilidad estd ga-
rantizado por la integridad de la bolsa: comprobarla siempre antes del uso.
Sélo la lectura del contenido de esta documentacion podré evitar errores y
garantizar un funcionamiento correcto de nuestro producto.

Las presentes instrucciones de uso, ademas de informacion adicional sobre
METAPIN, estan disponibles en el sitio web: www.metahosp.com.
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Membrane tacks for bone regeneration in oral surgery. The METAPIN tacks
are made of Ti6AI4V titanium alloy to give them high resistance and bio-
compatibility.

Long-term implantable device for oral surgery applications supplied in
sterile packaging. METAPIN is particularly suitable for use in hard mandi-
bular bone without needing to prepare a guide hole.

It can be used to stabilise both resorbable and non-resorbable membra-
nes.

Before use, check that the package is intact.
Do not use the product if the package is damaged.
The METAPIN device must be used exclusively by skilled medi-
cal staff.
Always wear sterile gloves when handling the METAPIN device
and strictly follow the procedures in order to guarantee sterility.
The METAPIN device is single-use and absolutely must not be
resterilized.
Warning: if it is reused on another patient, there is a risk of cross-
contamination and loss of the performance and functional cha-
racteristics of the device.
Discard after use in special medical waste containers in com-
pliance with the regulations in force.
META does not shoulder any responsibility for improper use of
the product.

Various surgical techniques may be used for device positioning and fixation.
The positioning

sites and the techniques used are at the discretion of the surgeon. Make sure
that you have all the appropriate sterile instruments available before surgery.

- Take METAPIN directly out of the tray with the positioner. The METAPIN
tack has a standard gripping system compatible with the standard posi-
tioners available on the market. Using the METAPIN HOLDER positioner
equipped with a dedicated guide will give the tack more stability during
positioning, reducing the risk of it bending/breaking.

« The tack must be removed with an appropriate sterile surgical instrument.

Accessories:

The METAPIN HOLDER positioner has a protective cap that must be removed
to allow picking up the tack. The cap can also be used to complete tack in-
sertion into the bone by hammering on it if necessary.

The METAPIN HOLDER positioner is supplied non-sterile. It must be di-
sinfected, washed and sterilized before each use. Disinfect it using special
germicidal detergents immediately after the surgical procedure in order to
prevent possible cross-contamination.

Use suitable detergents for washing. Do not use hydrogen peroxide (H202)
and chlorinebased detergents. Thoroughly wash the positioner under run-
ning water to remove residual tissues using a soft-bristle brush, and check
for any damage.

Disinfect and wash the device immediately after each use.

Sterilization and storage

The positioner must be sterilized in a steam autoclave at 121°C for 30 mi-
nutes. In any case, always use validated sterilization cycles in compliance
with the regulations in force. Sterility is guaranteed if the bag is intact; always
check it before use.

Only by reading the contents of this document can you prevent errors and
ensure proper functioning of our product.

These instructions for use as well as further information on METAPIN are avai-
lable on the website: www.metahosp.com
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Négel fur die Fixierung der Membran fiir die Knochenregeneration in der
Oralchirurgie. Die Nagel METAPIN bestehen aus Titanlegierung Ti6Al4V
beschichtet ist, um den Nageln eine hohe Widerstandsfahigkeit und
Biokompatibilitat zu verleihen.

Langfristig implantierbare Vorrichtung fiir die Anwendung in der Oralchi-
rurgie, die in steriler Verpackung geliefert wird.

METAPIN ist besonders fiir den Einsatz auch im harten Unterkieferkno-
chen angezeigt, auch ohne Vorbohren.

Die Négel kénnen fiir die Stabilisierung sowohl resorbierbarer als auch
nicht resorbierbarer Membranen verwendet werden.

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf Unversehrtheit priifen.

Bei beschadigter Verpackung darf das Produkt nicht verwendet

werden.

Das Medizinprodukt METAPIN darf ausschlieBlich von sachkun-

digem medi-zinischem Personal verwendet werden.

Beim Handhaben der Vorrichtung METAPIN immer sterile Han-
f dschuhe verwenden und die Anweisungen strikt befolgen, um

die Sterilitdt zu gewahrleisten.

Das Medizinprodukt METAPIN ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf auf keinen Fall resterilisiert werden.
Achtung: Bei Wiederverwendung an einem anderen Patienten
besteht die Gefahr der Kreuzkontamination sowie des Verlustes
der Leistungs- und Funktionsmerkmale.

Nach Gebrauch in die spezifischen Behélter fiir Krankenhau-
sabfélle werfen und entsprechend den einschldgigen Vorschrif-
ten entsorgen. META haftet nicht fiir den unsachgeméBen Ge-
brauch des Produkts.

Zum Einsetzen und Fixieren der Vorrichtungen kénnen unterschiedliche
chirurgische Techniken zum Einsatz kommen. Die Wahl der Stelle fur die Po-
sitionierung und der verwendeten Technik liegt im Ermessen des Chirurgen.
Vor der Chirurgie sicherstellen, dass alle erforderlichen Instrumente steril
bereitliegen.

« METAPIN mit dem Setzinstrument direkt aus dem Tray entnehmen. Der
METAPIN Nagel ist mit einem Standard-Aufnahmesystem versehen, das
mit den gewohnlichen, auf dem Markt erhaltlichen Setzinstrumenten
kompatibel ist. Durch die Verwendung des Setzinstruments METAPIN
HOLDER, das mit einer besonderen Fiihrung ausgestattet ist, erhalt der
Nagel beim Einsetzen eine bessere Stabilitat und die Gefahr von Verbie-
gungen oder des Bruchs des Nagels wird vermindert.

« Zum Entfernen des Nagels muss ein geeignetes, steriles chirurgisches In-
strument verwendet werden.

Zubehor:

Das Setzinstrument METAPIN HOLDER ist mit einer Schutzkappe ausgestat-
tet, die vor der Aufnahme des Nagels entfernt werden muss und die bei
Bedarf zum Einklopfen verwendet werden kann, um das Einsetzen in den
Knochen zu vervollstandigen.

Das METAPIN HOLDER Setzinstrument ist bei der Lieferung nicht steril. Es
muss vor jedem Gebrauch desinfiziert, gewaschen und sterilisiert werden.
Sofort nach dem chirurgischen Eingriff mit keimtétenden Reinigungsmitteln
desinfizieren, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Zum Waschen geeignete Reinigungsmittel verwenden, kein Wasserstoffpe-
roxid (H202) oder Reinigungsmittel auf Chlorbasis verwenden. Das Setzin-
strument mit einer Burste mit weichen Borsten sorgféltig unter flieBendem
Wasser reinigen, um Gewebereste zu entfernen. Dabei priifen, ob Beschadi-
gungen vorliegen.

Die Vorrichtung sofort nach jedem Gebrauch desinfizieren und waschen.

Sterilisation und Aufbewahrung

Die Sterilisation des Setzinstruments muss 30 Minuten lang bei 121 °C im
Dampfautoklaven erfolgen, wobei in jedem Fall stets Sterilisationszyklen
zu verwenden sind, die von den geltenden Bestimmungen anerkannt wer-
den. Die Erhaltung der Sterilitét wird durch die Unversehrtheit des Beutels
gewahrleistet: Den Beutel vor dem Gebrauch des Instruments stets prifen.
Die Lekture dieser Unterlagen ist die Voraussetzung fur die Vermeidung von
Fehlern und die Gewahrleistung des korrekten Einsatzes unserer Produkte.
Diese Anleitung finden Sie zusammen mit weiteren Informationen tber ME-
TAPIN auf der Website: www.metahosp.com.
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Clous de fixation pour membranes de régénération osseuse en chirurgie
orale. Les clous METAPIN sont réalisés en alliage de titane Ti6Al4V pour
leur conférer des propriétés de haute résistance et de biocompatibilité.
Dispositif implantable a long terme pour applications en chirurgie orale,
fourni sous conditionnement stérile.

METAPIN est tout particulierement indiqué pour étre utilisé dans l'os dur
mandibulaire, y compris sans réalisation d'un trou préparatoire.

METAPIN pour étre utilisé pour stabiliser les membranes résorbables et les
membranes non résorbables.

Avant utilisation, s'assurer que le conditionnement est intact.
Ne pas utiliser le dispositif dans le cas ou le conditionnement
serait endommaggé.

Le dispositif ProGraft system doit étre utilisé exclusivement par

un personnel médical compétent.

Lors de la manipulation du dispositif METAPIN, veiller a toujours

utiliser des gants stériles et a respecter de rigoureuses procédu-
res afin de garantir la stérilité.

Le dispositif METAPIN est jetable : il ne doit en aucun cas étre a

nouveau stérilisé.

Attention : en cas d'utilisation sur un autre patient, risque de

contamination croisée et de pertes des performances et des

caractéristiques fonctionnelles.

« Jeter aprés utilisation dans les conteneurs pour déchets sani-
taires prévus a cet effet, conformément a la réglementation en
vigueur en la matiére.

* META ne saurait répondre de I'utilisation impropre du dispositif.

Lors du positionnement et de la fixation des dispositifs, différentes techni-
ques chirurgicales

peuvent étre utilisées. Les sites de positionnement et les techniques utilisées
relévent du choix du chirurgien. Il est important de sassurer que tous les
instruments nécessaires sont

disponibles a Iétat stérile avant de procéder aux interventions de chirurgie.

« Prélever le METAPIN directement dans le plateau a I'aide du positionneur.
Le clou METAPIN est doté d'un systéeme de prise standard compatible avec
les positionneurs standard disponibles sur le marché. L'utilisation du posi-
tionneur METAPIN HOLDER doté de guide confére une plus grande stabi-
lité¢ au clou en phase de positionnement en prévient le risque de pliure/
rupture du clou.

- Le retrait du clou doit étre effectué a l'aide d'un instrument chirurgical
approprié stérile.

Accessoires :

Le positionneur METAPIN HOLDER est doté d'un capuchon de protection
qui doit étre retiré pour permettre le prélévement du clou et qui peut étre
utilisé pour en parachever lintroduction dans l'os en lui imprimant au besoin
quelgues coups.

Le positionneur METAPIN HOLDER est fourni stérile. Il doit étre désinfecté,
lavé et stérilisé avant chaque utilisation. Désinfecter a 'aide de détergents
germicides aussitot aprés la procédure chirurgicale pour prévenir les risques
de contamination croisée.

Pour le lavage, utiliser des détergents appropriés, ne pas utiliser de peroxyde
d'hydrogéne (H202) ni de détergents a base de chlore. Laver soigneusement
le positionneur sous I'eau courante en utilisant une brosse souple afin d6ter
tout tissu résiduel et s'assurer de I'absence de dommage.

Désinfecter et laver le dispositif aussitot apres utilisation.

Stérilisation et conservation

La stérilisation du positionneur doit étre effectuée dans un autoclave a va-
peur a 121°C pendant 30 min,, en veillant a toujours utiliser des cycles de
stérilisation conformes aux normes en vigueur. Le maintien de la stérilité est
garanti par l'intégrité du sachet : veiller a toujours le contréler avant utilisa-
tion.

Seule la consultation de la présente documentation permet de prévenir les
risques d'erreur et de garantir le bon fonctionnement du dispositif.

Les présentes instructions d'utilisation, conjointement aux informations sur
le produit METAPIN sont disponibles sur le site : www.metahosp.com.Les
présentes instructions d'utilisation, conjointement aux informations sur le
produit METAPIN sont disponibles sur le site : www.metahosp.com.
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Cavilhas de membrana para regeneragao 6ssea em cirurgia oral. As ca-
vilhas METAPIN séo fabricadas em liga de titanio Ti6Al4V para Ihes propor-
cionar biocompatibilidade e uma resisténcia elevada.

Dispositivo implantavel de longa duragao para aplicages cirtrgicas orais
fornecido em embalagens esterilizadas.

O dispositivo METAPIN ¢é particularmente adequado para utilizacao em
osso mandibular de densidade 6ssea elevada sem ser necessaria a prepa-
racao de um orificio-guia.

Pode ser utilizado para estabilizar membranas reabsorviveis e ndo reab-
sorviveis.

Antes de utilizar, certifique-se de que a embalagem estd intacta.
Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada.
O dispositivo METAPIN deve ser usado exclusivamente por pes-
soal médico qualificado.

i Utilize sempre luvas estéreis ao manusear o dispositivo META-

PIN e siga rigorosamente os procedimentos de modo a garantir
a esterilizagao.

O dispositivo METAPIN é para utilizagao Unica e nao deve ser
re-esterilizado de forma alguma.

Aviso: se for reutilizado noutro doente, existe o risco de conta-
minagéo cruzada e perda do desempenho e das caracteristicas
funcionais do dispositivo.

Elimine, depois da utilizagdo em recipientes médicos especiais
de acordo com os regulamentos em vigor.

A META néo assume qualquer responsabilidade pela utilizagao
incorrecta do produto.

Podem ser utilizadas varias técnicas cirdrgicas para o posicionamento e
fixagdo do dispositivo. Os locais de posicionamento e as técnicas utilizadas
ficam ao critério do cirurgido. Certifique-se que tem disponiveis todos os in-
strumentos estéreis adequados antes da cirurgia.

« Retire directamente o METAPIN do tabuleiro com o posicionador. A cavilha
METAPIN possui um sistema de preensao padrdo compativel com os posi-
cionadores padrao disponiveis no mercado. Utilizar o posicionador META-
PIN HOLDER, equipado com um guia dedicado, daréd maior estabilidade a
cavilha durante o posicionamento, reduzindo o risco de a dobrar/quebrar.

« A cavilha tem de ser removida com um instrumento cirdrgico estéril ade-
quado.

Acessorios:

O posicionador METAPIN HOLDER tem uma tampa de proteccdo que tem
de ser removida para poder pegar na cavilha. A tampa também pode ser
utilizada para completar a inser¢do da cavilha no osso martelando-a, caso
seja necesséario.

O posicionador METAPIN HOLDER é fornecido néo esterilizado. Este tem de
ser desinfectado, lavado e esterilizado antes de cada utilizagéo. Desinfecte-o
com detergentes germicidas especiais imediatamente apés o procedimento
cirdrgico de modo a evitar uma possivel contaminagao cruzada.

Utilize detergentes adequados para lavagem. Nao utilize detergentes a base
de cloro e de perdxido de hidrogénio (H202). Lave bem o posicionador com
4gua corrente para remover tecidos residuais utilizando uma escova de cer-
das macias, e verifique se existem danos. Desinfecte e lave imediatamente o
dispositivo apos cada utilizagdo.

Esterilizagao e armazenamento

O posicionador tem de ser esterilizado numa autoclave a vapor a 121 °C
durante 30 minutos. Em todo o caso, utilize sempre ciclos de esterilizagao
validados em conformidade com as normas em vigor. A esterilidade esta as-
segurada se o saco estiver intacto; verifique-o sempre antes de utilizar.

Tem de ler o contetdo deste documento para evitar erros e garantir o correc-
to funcionamento do nosso produto.

Estas instrugdes de utilizagdo, bem como mais informagdes sobre o METAPIN,
estdo disponiveis no site Web: www.metahosp.com
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Membranstifter til knogleregeneration i oralkirurgi. METAPIN-stifter er
fremstillet af Ti6AI4V titaniumlegering, hvilket gor dem modstandsdyg-
tige og biokompatible.

Langtidsimplanterbar enhed til oralkirurgiske applikationer leveret i steril
emballage.

METAPIN er isar velegnet til brug i den harde mandibuleer knogle uden
behov for at lave et styrehul.

Den kan bruges til at stabilisere bade resorberbare og ikke-resorberbare
membraner.

* For brug skal det kontrolleres, at emballagen er intakt.
Udstyret mé ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.
METAPIN ma kun bruges af dertil uddannede laeger.
Beer altid sterile handske ved handtering af METAPIN-enheden,
A og falg procedurerne strengt for at garantere sterilitet.
METAPIN er beregnet til engangsbrug og ma under ingen
omstaendigheder gensteriliseres.
Advarsel: Hvis det genbruges hos en anden patient, er der fare
for krydskontaminering af enheden samt tab af funktionsevne
og funktionelle egenskaber.
Bortskaffes efter brug i sarlige affaldsbeholdere for medicinsk
affald i overensstemmelse med gaeldende regler.
META overtager intet ansvar ved ukorrekt brug af produktet.

Man kan anvende forskellige kirurgiske teknikker til placering og fastgering
af enheden.

Anbringelsessteder og anvendte teknikker sker i henhold til kirurgens sken.
Serg for, at alle tilherende sterile instrumenter er tilgeengelige for indgrebet.

- Tag METAPIN direkte ud af bakken med anbringelsesanordningen. META-
PIN-stiften har et standard gribesystem, der er kompatibelt med standard
anbringelsesanordninger pa markedet. Brug METAPIN HOLDER-anbringel-
sesanrodningen, der er udstyret med dedikeret styring, ger stiften mere
stabil under anbringelsen, hvilket reducerer risikoen for, at den bgjer/
knaekker.

- Stiften skal flernes med et velegnet sterilt kirurgisk instrument.

Tilbehor:

METAPIN HOLDER-anbringelsesanordningen har en beskyttelsesheette, der
skal flernes, séledes at stiften kan samles op. Heetten kan ogsa bruges til at
afslutte stiftindsaettelse i knoglen ved at hamre pa den, hvis det er ngdven-
digt.

METAPIN HOLDER-anbringelsesanordningen leveres ikke-steril. Den skal de-
sinficeres, vaskes og steriliseres far hver brug. Desinficér den ved hjeelp af
saerlige bakteriedreebende vaskemidler straks efter den kirurgiske procedure
for at forhindre eventuel krydskontaminering.

Brug velegnede vaskemidler til rengering. Brug ikke rengeringsmidler, der in-
deholder hydrogenperoxid (H202) og klorin. Vask anbringelsesanordningen
grundigt under rindende vand for at flerne vaevsrester med en bled berste,
og kontrollér for eventuelle skader.

Desinficér og vask enheden straks efter hver brug.

Sterilisering og opbevaring

Anbr ingelsesanrodningen skal steriliseres i en dampautoklave ved 121° C
30 minutter.

Brug altid godkendte steriliseringscyklusser, der er i overensstemmelse med
gaeldende bestemmelser. Sterilitet er garanteret, hvis posen er intakt. Kon-
trollér den altid for brug.

Der er kun ved at leese indholdet af dette dokument, at du kan forhindre fejl
og sikre, at produktet fungerer korrekt.

Disse brugsanvisninger samt yderligere oplysninger vedrgrende METAPIN er
tilgaengelige pa webstedet: www.metahosp.com

Piny do mocowania membrany przy odbudowie kosci, przeznaczone do
uzycia w chirurgii szczekowej. Piny METAPIN sg wykonane ze Stopu tyta-
nowego Ti6AI4V w celu uzyskania wysokiej wytrzymatosci i biotolerancji
produktu.

Wyréb medyczny do dtugich implantacji przeznaczony do uzycia w chi-
rurgii szczekowej w opakowaniu zapewniajgcym sterylno$c.

Piny METAPIN sg szczegélnie wskazane do aplikacji w twardej kosci
zuchwy, nie wymagaja nawiercania kosci celem wykonania otworéw
umozliwiajacych ich wprowadzenie.

Piny moga by¢ stosowane dla mocowania zarbwno membran resorbowal-
nych, jaki membran nieresorbowalnych.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jest w stanie
nienaruszonym.

Nie stosowac produktu w przypadku uszkodzonego opakowa-
nia. Elementy METAPIN moga by¢ stosowane wyfacznie przez
przeszkolony personel medyczny.

Podczas postugiwania si¢ wyrobem METAPIN nalezy zawsze
stosowac sterylne rekawiczki i starannie przestrzegac procedur
majacych na celu zagwarantowanie sterylnosci.

METAPIN jest narzedziem przeznaczonym wytacznie do
jednokrotnego uzytku. Pod Zzadnym pozorem nie wolno
go ponownie sterylizowac. Ostrzezenie: w przypadku po-
nownego uzycia systemu u innego pacjenta moze dojs¢ do
zakazenia krzyzowego oraz do zmniejszonej skutecznosci i
nieprawidtowego dziatania produktu.

Po uzyciu poddac utylizacji, wyrzucajac do specjalnego pojem-
nika na odpady medyczne, zgodnie z obowigzujacymi przepi-
sami.

Firma META nie ponosi odpowiedzialnosci za nieprawidtowe
stosowanie tego produktu..

Przy ustalaniu pozycji pinéw oraz ich aplikowaniu moga by¢ wykorzystane
rozne techniki chirurgiczne. Wybor umiejscowienia pinu oraz stosowanej
metody nalezy do chirurga przeprowadzajacego zabieg. Przed rozpoczeciem
zabiegu nalezy upewnic sie, czy wszystkie niezbedne narzedzia sq sterylne.

« Pobra¢ pin METAPIN z pojemnika przy uzyciu aplikatora. Pin METAPIN
posiada standardowy system mocowania zgodny z normalnymi aplika-
torami dostepnymi w handlu. Stosowanie aplikatora METAPIN HOLDER
wyposazonego w specjalng prowadnice zwieksza stabilnos¢ pinu w fazie
aplikowania, zmniejszajac ryzyko jego zgiecia/ztamania w czasie zabiegu.

« Usuniecie pinu musi by¢ odbywac sie przy uzyciu odpowiednich sterylny-
ch narzedzi chirurgicznych.

Akcesoria:

aplikator METAPIN HOLDER posiada kapturek ochronny, ktéry nalezy zdja¢,
aby umozliwi¢ pobranie pinu oraz ktéry, w przypadku takiej koniecznosci,
moze by¢ wykorzystany dla zakoriczenia procedury wprowadzenia pinu do
kosci poprzez uderzenie.

Dostarczony aplikator METAPIN HOLDER nie jest sterylny. W zwigzku z tym
musi by¢ dezynfekowany, myty i sterylizowany przed i po kazdym uzyciu.
Aby uniknac ryzyka zakazen krzyzowych, zaraz po zakoriczeniu procedury
chirurgicznej, aplikator powinien by¢ zdezynfekowany przy uzyciu specjal-
nego detergenta o dziataniu bakteriobéjczym.

Do mycia nalezy stosowac odpowiednie detergenty, nie uzywac nadtlenku
wodoru (H202) oraz detergentow na bazie chloru. Przy uzyciu miekkiej
szczoteczki umyc¢ doktadnie aplikator pod biezacg woda celem usunigcia
pozostatosci tkanek i skontrolowac, czy nie doznat uszkodzen w czasie za-
biegu.

Dezynfekowac i my¢ urzadzenie zaraz po zakoriczeniu kazdego uzytkowania.

Sterylizacja i przechowywanie

Aplikator musi by¢ sterylizowany w autoklawie parowym w temp. 121°C
przez 30 min. Stosujac zawsze cykle sterylizacji zgodne z obowigzujacymi
przepisami. Sterylnosc produktu jest gwarantowana tylko w przypadku nieu-
szkodzonego opakowania: przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie
Jjest nienaruszone.

Wylacznie po zapoznaniu sie z niniejsza dokumentacja bedzie mozliwe
unikniecie btedéw i zagwarantowanie prawidtowego funkcjonowania na-
szego produktu.

Niniejsze instrukcje uzytkowania oraz dodatkowe informacje dotyczace pro-
duktu METAPIN s dostepne na stronie internetowej: www.metahosp.com
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Spijkertjes voor de bevestiging van membranen voor botregeneratie bij
mondchirurgie. De METAPIN spijkertjes zijn gemaakt van Titaniumlege-
ring Ti6AI4V voor een zeer hoge weerstand en biocompatibiliteit.
Langdurig implanteerbaar hulpmiddel voor toepassingen in de mondchi-
rurgie, geleverd in een steriele verpakking.

METAPIN is ook bijzonder geschikt voor gebruik in hard kaakbot zonder
dat er een begingaatje hoeft te worden voorbereid.

Dit product kan worden gebruikt voor de stabilisatie van zowel absorbe-
erbare als nietabsorbeerbare membranen.

Verzeker u er voor het gebruik van dat de verpakking onbe-

schadigd is.

Het product niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Het hulpmiddel METAPIN mag uitsluitend worden gebruikt

door bekwaam medisch personeel.

Het is verplicht om steriele handschoenen te dragen bij het
j hanteren van het METAPIN hulpmiddel en er moeten strenge

procedures worden gevolgd om de steriliteit te waarborgen.
Het hulpmiddel METAPIN is bedoeld voor eenmalig gebruik, en
het is beslist niet mogelijk het opnieuw te steriliseren.

Let op: als het gebruikt wordt bij een andere patiént, bestaat
het gevaar voor kruiscontaminatie en gaan de prestaties en
functionele kenmerken verloren.

Na het gebruik wegwerpen in speciale houders voor zieken-
huisafval in overeenstemming met de voorschriften die op dit
gebied van kracht zijn.

META aanvaardt geen aansprakelijkheid voor oneigenlijk ge-
bruik van het product.

Bij de positionering en fixatie van de hulpmiddelen kunnen diverse chirur-
gische technieken

worden gebruikt. Over de plaats van positionering en de gebruikte tech-
nieken beslist de chirurg. Verzekerd moet worden dat alle benodigde instru-
menten steriel beschikbaar zijn voor de chirurgische ingreep.

- Neem de METAPIN direct met het positioneerhulpmiddel op uit de tray. Het
METAPIN spijkertje heeft een standaard opnamesysteem dat compatibel
is met allenormale positioneerhulpmiddelen die op de markt verkrijgbaar
zijn. Het gebruik van het METAPIN HOLDER positioneerhulpmiddel met
speciale geleider geeft het spijkertje een grotere stabiliteit tijdens de posi-
tionering en verkleint de kans op verbuiging/breuk ervan.

« Het verwijderen van het spijkertje moet gebeuren met geschikte steriele
chirurgische instrumenten.

Hulpstukken:

Het METAPIN HOLDER positioneerhulpmiddel heeft een beschermdop die
verwijderd moet worden om het spijkertje op te pakken. Deze dop kan wor-
den gebruikt om de plaatsing in het bot te voltooien door op de spijkertjes
te tikken, als dat nodig geacht wordt.

Het METAPIN HOLDER positioneerhulpmiddel is bij levering niet steriel. Het
moet voor elk gebruik gedesinfecteerd, gewassen en gesteriliseerd worden.
Desinfecteer het onmiddellijk na de chirurgische procedure met speciale
kiemdodende reinigingsmiddelen, om mogelijke kruiscontaminatie te ver-
mijden.

Gebruik voor het wassen geschikte reinigingsmiddelen; gebruik geen wa-
terstofperoxide (H202) en reinigingsmiddelen die chloor bevatten. Was het
positioneerhulpmiddel zorgvuldig af onder stromend water om achterge-
bleven weefsel te verwijderen. Gebruik hierbij een zachte borstel. Controleer
of er eventueel beschadigingen zijn.

Desinfecteer en was het hulpmiddel onmiddellijk na elk gebruik ervan.

Sterilisatie en conservering

The positioner must be sterilized in a steam autoclave at 121°C for 30 mi-
nutes. In any case, Het positioneerhulpmiddel moet worden gesteriliseerd
in een autoclaaf met stoom op een temperatuur van 121°C gedurende 30
min., waarbij altijd gebruik gemaakt moet worden van sterilisatiecycli die
goedgekeurd zijn conform de geldende orschriften. De handhaving van de
steriliteit wordt gewaarborgd door de integriteit van de zak: controleer

deze altijd voor het gebruik.

Alleen door de inhoud van deze documentatie in aanmerking te nemen kunt
u fouten vermijden en een correcte werking van ons product waarborgen.
Deze gebruiksaanwijzingen, samen met verdere informatie over de METAPIN,
zijn te vinden op de website: www.metahosp.com.
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Membranstift for benregenerering vid oralkirurgiska ingrepp. METAPIN-
stiften ar tillverkade av titanlegeringen Ti6Al4V for att ge dem hog slitstyr-
ka och biokompatibilitet.

Langsiktig implantationsprodukt fér oralkirurgiska ingrepp, levererad i
steril forpackning.

METAPIN &r sarskilt limpligt for anvandning i hart underkéksben utan att
behova férbereda ett pilothal.

Det kan anvéndas for att stabilisera bade resorberbara och icke-resorber-
bara membran.

Membranstift for benregenerering vid oralkirurgiska ingrepp.
METAPIN-stiften ar tillverkade av AlSI 316 LVM-stal av medicinsk
kvalitet som belagts med titannitrid for att ge dem hég slitstyr-
ka och biokompatibilitet.

Langsiktig implantationsprodukt for oralkirurgiska ingrepp, le-
vererad i steril férpackning.

METAPIN &r sarskilt ldmpligt fér anvandning i héart un-
derkaksben utan att behova forbereda ett pilothal.

Det kan anvandas for att stabilisera bade resorberbara och icke-
resorberbara membran.

Det finns endast tillgangligt i en version med maximalt 2,3 mm
stiftpenetration.

Olika kirurgiska tekniker kan anvéndas for positionering och fixering av
produkten. Positioneringsplatserna och de tekniker som anvands viljs av
kirurgen. Se till att du har alla lampliga sterila instrument tillgéngliga fore
kirurgiska ingrepp.

- Ta ut METAPIN direkt ur fickan med positioneraren. METAPIN-stiftet har ett
standardgreppsystem som &r kompatibelt med de standardpositionerare
som finns pa marknaden. Med hjalp av METAPIN HOLDER-positioneraren,
utrustad med en sérskild skena, far stiftet mer stabilitet under positionerin-
gen och risken for att det bockas/bryts minskas.

- Stiftet maste avlagsnas med ett [ampligt sterilt kirurgiskt instrument.

Tillbehor:

METAPIN HOLDER-positioneraren har en skyddshatta som maste avldgsnas
for att plocka upp stiftet. Hattan kan ocksa anvandas for att slutfora stiftinsétt-
ningen i benet genom att vid behov hamra pa den.

METAPIN HOLDER-positioneraren levereras icke-steril. Den maste desin-
ficeras, tvéttas och steriliseras fore varje anvandning. Desinficera den med
sarskilt, bakteriedddande tvéattmedel omedelbart efter det kirurgiska ingrep-
pet for att forhindra eventuell korskontaminering.

Anvénd lampliga tvattmedel for tvdtten. Anvand inte véteperoxid (H202)
och klorbaserade tvattmedel. Tvétta positioneraren noggrant under rinnan-
de vatten for att ta bort kvarvarande vavnader med hjalp av en mjuk borste
och kontrollera med avseende pa eventuella skador. Desinficera och tvatta
produkten omedelbart efter varje anvandning.

Sterilisering och lagring

Positioneraren méaste steriliseras i en angautoklav vid 121 °C under 30 mi-
nuter. Anvand alltid godkénda steriliseringscykler i enlighet med géllande
bestammelser. Steriliteten garanteras om pasen &r intakt. Kontrollera alltid
detta fore anvandning.

Endast genom att ldsa vad som stér i detta dokument kan du férhindra fel
och sékerstalla att var produkt fungerar som den ska.

Denna bruksanvisning samt ytterligare information om METAPIN finns pa
webbplatsen:

www.metahosp.com

Membranové hieby pro kostni regeneraci v oralni chirurgii. Hfeby META-
PIN jsou vyrobené slitiny titanu Ti6Al4V pro zajisténi vysoké odolnosti a
biokompatibility.

Implantabilni zdravotnicky prostiedek k dlouhodobé aplikaci urceny pro
pouziti v oralni chirurgii dodavany ve sterilnim baleni.

METAPIN je vhodny zejména pro pouziti do tvrdé kosti mandibuly bez
nutnosti pfipravovat vodici otvor.

Lze jej pouzivat pro stabilizaci resorbovatelnych i neresorbovatelnych
membran.

Pred pouzitim zkontrolujte celistvost obalu.
Vyrobek nepouzivejte v ptipadé, Ze je obal poskozeny.
Souprava METAPIN musi byt pouzivdna vyhradné kompe-
tentnim zdravotnickym personalem.

* Pfi manipulaci s prostiedkem METAPIN vzdy pouzivejte sterilni
A rukavice a peclivé dodrzujte postupy, abyste zajistili sterilitu.

Souprava METAPIN je uréena k jednorazovému pouziti a neni v

zadném piipadé mozné ji znovu sterilizovat.
Pozor: v pfipadé opétovného poutziti u dalsiho pacienta existuje
nebezpedi kiizové kontaminace a ztraty funkénich a pracovnich
vlastnosti.
Po pouziti vyhodte do pfislusnych nadob na sanitarni odpad v
souladu s platnymi predpisy, které upravuji tuto problematiku.
Firma META neni zodpovédnd za neodpovidajici pouziti
vyrobku.

Tyto hfeby mohou byt zavadény a fixovany pomoci riiznych chirurgickych
technik. Mista

a pouzivané techniky zavedeni zavisi na uvézeni operatéra. Dbejte na to,
abyste pred

zahéjenim zakroku méli pfipravené viechny potiebné sterilni néstroje.

« Vyjméte hieb METAPIN rovnou z tacku pomoci zavadéce. Hreb METAPIN
je vybaven standardnim upinacim systémem, ktery je kompatibilni se
standardnimi zavadéci dostupnymi na trhu. PouZzijete-li zavadé¢ METAPIN
HOLDER vybaveny specialnim vodicim dratem, ziskate lepsi stabilitu pfi
zavadéni hiebu, a tim snizite riziko jeho ohnuti nebo prasknuti.

- Hieb musite vyjmout pomoci vhodného sterilniho chirurgického nastroje.

Pfislusenstvi:

Zavadé¢ METAPIN HOLDER mé ochrannou krytku, kterou je nutné sejmout,
aby bylo mozné hteb uchopit. Krytku |ze rovnéz v piipadé potreby pouzit
jako kladivko k dokonceni zavedeni hiebu do kosti.

Zavadét METAPIN HOLDER se dodavé nesterilni. Pfed kazdym pouzitim je
nutné jej dezinfikovat, umyt a sterilizovat. Dezinfikujte pomoci specialnich
germicidnich prostfedkd ihned po provedeni chirurgického zékroku, abyste
zamezili mozné kfizové kontaminaci.

Pro myti pouzivejte vhodné istici prostiedky. NepouZivejte peroxid vodiku
(H202) a cistici prosttedky na bézi chléru. Zavadéc dlikladné umyjte mékkym
kartackem pod tekouci vodou, abyste odstranili zbytky tkani, a zkontrolujte,
jestli neni poskozen.

Nastroj dezinfikujte a umyjte bezprostfedné po kazdém pouziti.

Sterilizace a skladovani

Zavadéc¢ musi byt sterilizovan v parnim autoklavu na 121 °C po dobu 30 mi-
nut.V kazdém piipadé vzdy pouzivejte schvélené sterilizacni cykly v souladu
s platnymi predpisy. Sterilita je zaru¢ena pouze tehdy, je-li baleni neporusené,
a proto je vzdy pied pouzitim zkontrolujte.

Zabranit chybam pfi pouzivani a zajistit spravné fungovani naseho vyrobku
mUzete pouze, pokud se sezndmite s obsahem tohoto dokumentu.

Tyto pokyny k pouziti i dalsi informace o systému METAPIN jsou k dispozici na
webovych strankach: www.metahosp.com
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Membranstifter til benregenerering i oralkirurgi. METAPIN-stiftene er
fremstillet av Ti6Al4V titanlegering som gir stiftene hgy motstand og
biokompatibilitet.

Langtidsimplantat til applikasjoner i oralkirurgi som leveres i steril inn-
pakking.

METAPIN-utstyret er spesielt egnet for bruk i hardt underkjeveben uten
behov for a forberede et styrehull.

Det kan brukes for a stabilisere bade resorberbare og ikke-resorberbare
membraner.

Membranstifter til benregenerering i oralkirurgi. METAPIN-stif-
tene er fremstillet av AISI 316 LVM medisinsk rustfritt stal dekket
med titannitrid som gir stiftene hgy motstand og biokompati-
bilitet.

Langtidsimplantat til applikasjoner i oralkirurgi som leveres i

steril innpakking.

A METAPIN-utstyret er spesielt egnet for bruk i hardt underkjeve-
ben uten behov for a forberede et styrehull.

Det kan brukes for & stabilisere bade resorberbare og ikke-

resorberbare membraner.

Det finnes kun i en versjon med maks stiftpenetrering pa 2,3

mm.

Til posisjoneringen og fikseringen av utstyret kan det brukes ulike kirurgiske
teknikker. Det er opp til kirurgen & avgjere hvor utstyret skal plasseres og
hvilke teknikker som skal benyttes. Pass pé & ha alle hensiktsmessige sterile
instrumenter tilgjengelige for inngrepet starter.

- Ta METAPIN direkte opp fra brettet med posisjoneringsverktayet. META-
PIN-stiften har et standard gripesystem kompatibelt med standard po-
sisjoneringsverktay som finnes pa markedet. Bruk av METAPIN HOLDER
posisjoneringsverktayet med en egen skinne vil gi stiften mer stabilitet
under posisjoneringen, og reduserer faren for at stiften kan bayes eller
odelegges.

- Stiften ma fiernes med et hensiktsmessig sterilt kirurgisk instrument..

Tilbehor:

Het METAPIN HOLDER positioneerhulpmiddel heeft een beschermdop die
verwijderd moet worden om het METAPIN HOLDER posisjoneringsverktayet
har et beskyttelseslokk som mad tas av for & kunne ta opp stiften. Lokket kan
ogsa brukes for & fullfere plasseringen av stiften i benet ved eventuelt &
hamre pa lokket.

METAPIN HOLDER posisjoneringsverktgyet er usterilt. Det ma desinfiseres,
vaskes og steriliseres hver gang fer det brukes. Desinfiser det med et spesi-
fikt bakteriedrepende rensemiddel like etter inngrepet for & hindre en mulig
krysskontaminering.

Bruk egnede rensemidler til vaskingen. lkke bruk rensemidler med hydro-
genperoksid (H202) eller klorin. Bruk en myk berste og vask posisjone-
ringsverktoyet ngye under rennende vann for a flerne vevsrester. Kontroller
om verktayet er skadet.

Desinfiser og vask verktayet like etter det har veert i bruk.

Sterilisering og oppbevaring

Posisjoneringsverktayet ma dampsteriliseres i autoklave ved 121 °C i 30
minutter. Bruk uansett alltid gyldige steriliseringsprogrammer i henhold til
gjeldende bestemmelser. Steriliteten garanteres kun ved udpnet emballasje.
Kontroller alltid fer bruk.

Les dette dokumentet for & hindre feil og for & garantere en riktig funksjon
av utstyret.

Disse bruksanvisningen samt mer informasjon om METAPIN finner du ogsa
pé nettsiden: www.metahosp.com



Atliekant burnos ertmés operacija, membranos smeigtukai naudojami
kaului regeneruoti. ,METAPIN” smeigtukai titano lydinio Ti6Al4V, norint
jiems suteikti didelj atsparuma ir biologinj suderinamuma.

llgalaikiai implantuojami burnos ertmés operacijy taikomuyjy sriciy jtaisai
tiekiami sterilioje pakuotéje.

JMETAPIN”  smeigtukai ypac tinkami naudoti kietajame apatinio
zandikaulio kaule ir nereikia paruosti kreipiamosios skylutés.

Juos galima naudoti, norint stabilizuoti ir rezorbuojamasias, ir
nerezorbuojamasias membranas.

Pries naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista.
Jei pakuoté pazeista, gaminio nenaudokite.
METAPIN jtaisg turi naudoti tik patyre medicinos darbuotojai —
A Naudodami ,METAPIN” jtaisg visada mavékite sterilias pirstines
ir grieztai laikykités procedury, kad buaty galima garantuoti
steriluma.
- METAPIN jtaisas yra vienkartinis, jo negalima pakartotinai ste-
rilizuoti.
Ispéjimas: jei jtaisas naudojamas su kitu pacientu, kyla
kryzminio uzter$imo rizika ir jtaisas gali nebeveikti tinkamai.
Panaudoje iSmeskite | specialius medicininéms atliekoms skir-
tus konteinerius laikydamiesi galiojanciy nuostaty.
META neprisiima atsakomybés uz jokig zala, padaryta netinka-
mai naudojant gaminj.

|vairias chirurgines metodikas galima naudoti jtaiso padéciai nustatyti ir jam
fiksuoti. Chirurgas savo nuozidra pasirenka jstatymo vietas ir naudojamas me-
todikas. Pasirapinkite, kad prie$ operacijg turétumete visus reikiamus sterilius
instrumentus.

- I5imkite , METAPIN" smeigtuka tiesiogiai i3 déklo su jstatymo jtaisu.,META-
PIN" smeigtuko standartiné sugriebimo sistema suderinama su standar-
tiniais rinkoje parduodamais jstatymo jtaisais. Naudodami METAPIN HOL-
DER jstatymo jtaisg, kuriame jrengtas specializuotas kreipiklis, jstatydami
smeigtuka uztikrinsite didesnj stabilumg ir sumazinsite sulenkimo /
sulauzymo pavoju.

- Smeigtuka reikia isimti naudojant tinkama sterily chirurginj instrumenta.

Priedai:

METAPIN HOLDER jstatymo jtaise yra apsauginis dangtelis, kurj reikia nuimti,
kad baty galima sugriebti smeigtuka. Dangtelj taip pat galima naudoti, norint
iki galo jstatyti smeigtuka | kaulg, jei batina, jj pakalant plaktuku.

METAPIN HOLDER jstatymo jtaisas tiekiamas nesterilus. Pries naudojant jj
reikia dezinfekuoti, plauti ir sterilizuoti. Dezinfekuokite ikart po chirurginés
procediros naudodami specialius baktericidinius ploviklius, kad nejvykty
galimas kryzminis uztersimas.

Plaudami naudokite tinkamus ploviklius. Nenaudokite vandenilio peroksi-
do (H202) ir chloro pagrindu pagaminty plovikliy. Tekanciu vandeniu
kruopsciai plaukite jstatymo jtaisg ir Sveiskite minksty 3Sereliy 3epetéliu,
kad pasalintuméte bet kokius audiniy likucius, ir patikrinkite, ar néra jokiy
pazeidimo pozymiy.

13kart po kiekvieno naudojimo jtaisa dezinfekuokite ir plaukite.

Sterilizavimas ir laikymas

|statymo jtaisg reikia sterilizuoti gary autoklave 30 minuciy esant 121 °C
temperatarai. Bet kokiu atveju visada naudokite patvirtintus sterilizavimo
ciklus, atitinkancius galiojancias taisykles. Sterilumas garantuojamas, tik jei
maiselis nepazeistas; pries naudodami visada patikrinkite.

Tik perskaicius sio dokumento turinj galima isvengti klaidy ir uZtikrinti
tinkama masy gaminio veikima.

Sias naudojimo instrukcijas ir kitg informacija apie ,METAPIN* galima rasti in-
terneto svetainéje adresu: www.metahosp.com
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Naglinas membranas fiksacijai, kas paredzétas kaulu regeneracijai mutes
dobuma kirurgija. METAPIN naglinas ir izgatavotas Titana sakauséjuma
Ti6Al4V, lai paaugstinatu to izturibu un biologisko saderibu.

llgtermina implantéjams, mutes dobuma kirurgijai paredzéts izstradajums
tiek piegadats sterila iepakojuma.

METAPIN ir seviski piemérota lieto3anai cieta zemzokla kaula bez
nepiecieSamibas sagatavot orient&josu caurumu.

Tas var izmantot, lai stabilizétu gan resorbéjosas, gan neresorbéjosas
membranas.

Pirms lietosanas parbaudiet, vai iepakojums ir neskarts. Nelie-
tojiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats.
METAPIN ierici drikst lietot tikai apmacits mediciniskais

personals
A Stradajot ar METAPIN izstradajumu, vienmér lietojiet steri-
lus cimdus un stingri ievérojiet noradijumus, lai nodroSinatu
sterilitati.
METAPIN ierice ir vienreizlietojama, un to nedrikst atkartoti
sterilizét.
Bridinajums! Ja to atkartoti lieto darba ar citu pacientu, pastav
savstarpéjas kontaminacijas risks, ka ari ierices veiktspéjas un
funkcionalo ipasibu zudums.
Péc lietosanas izmetiet izstradajumu tam paredzétos
medicinisko atkritumu konteineros saskana ar spéka esosajiem
likumiem.
META neuznemas atbildibu par nepiemérotu izstradajuma
lietosanu.

Izstradajuma novieto3anai un fiksésanai var izmantot dazadus kirurgiskos
panémienus. Atrasanas vietas un izmantojamos panémienus izvélas kirurgs.
Pirms operacijas parliecinieties, ka ir pieejami visi nepieciesamie sterilie in-
strumenti.

«Iznemiet METAPIN tiedi no paplates, izmantojot manipulatoru. METAPIN
satversanas sistéma ir saderiga ar tirgl pieejamiem standarta manipu-
latoriem. Izmantojot METAPIN HOLDER manipulatoru, kam pievienotas
izvérstas norades, tiek nodrosinata lielaka naglinu stabilitate novietosanas
laika, tadéjadi samazinot saliekdanas/salausanas risku.

- Naglinas ir janonem, izmantojot piemérotu, sterilu kirurgisko instrumentu.

Piederumi

METAPIN HOLDER manipulators ir aprikots ar aizsargajosu uzgali, kas
janonem, lai varétu pacelt naglinas. Uzgali var arf izmantot, lai pilniba ievieto-
tu naglinas kaula, nepiecieSamibas gadijuma uzsitot pa tam.

METAPIN HOLDER manipulators tiek piegadats nesterils. Pirms katras
lietosanas reizes tas ir jadezinficé, janomazga un jasterilize. Dezinficgjiet to,
izmantojot specialus baktericidus mazgasanas lidzek|us talit péc kirurgiskas
proceddras veiksanas, lai novérstu savstarpéju piesarnosanu.

Mazgasanai izmantojiet piemérotus mazgasanas lidzeklus. Neizmantojiet
Gdenraza peroksidu (H202) un hloru saturodus mazgasanas lidzek|us. Kartigi
nomazgajiet manipulatoru tekosa ddeni, lai nonemtu audu parpalikumus,
izmantojot suku ar mikstiem sariem, un parbaudiet, vai izstradajums nav
bojats.

Nekavéjoties dezinficgjiet un nomazgajiet izstradajumu péc katras lietosanas
reizes.

Sterilizésana un glabasana

Manipulators ir jasterilizé tvaika autoklava 121° C temperatdra 30 minates.
Vienmér ievérojiet apstiprinatus sterilizésanas ciklus, kas atbilst spéka
esosajiem noteikumiem. Sterilitate tiek garantéta, ja iepakojums nav bojats;
pirms lietosanas vienmer to parbaudiet.

|zlasiet S0 dokumentu — tikai ta varésiet izvairities no kladam un nodrosinat
pareizu izstradajuma darbibu.

Sis lietosanas instrukcijas un cita informacija par METAPIN ir pieejama musu
vietné:

www.metahosp.com
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Agiz cerrahisinde kemik rejenerasyonu icin membran sabitleme civileri.
METAPIN civileri tst dizeyde dayaniklilik ve biyouyumluluk saglamak igin
Ti6Al4V titanyum alasimdan yapilmistir.

Agiz cerrahisi uygulamalari icin uzun siire implantasyonu yapilabilen
cihaz steril bir ambalajda tedarik edilir.

METAPIN ozellikle delik agma hazirhgi yapilmadan da sert alt ¢ene
kemiginde kullaniimak tizere endikedir.

Gerek rezorbabl membran gerekse rezorbabl olmayan membranlarin sa-
bitlenmesinde kullanilabilir.

Kullanim 6ncesinde ambalajin saglam oldugundan emin olun.
Ambalaj hasarliysa triint kullanmayin.

* METAPIN cihazi sadece ehil tibbi personel tarafindan
A kullanimalidir.

METAPIN cihazini kullanirken daima steril eldivenler giyin ve
steriliteyi garanti etmek tizere islemleri kati sekilde izleyin.
Atilabilir METAPIN tek kullanimliktir ve kesinlikle tekrar sterilize
edilmemelidir.ll dispositivo METAPIN & monouso e non & asso-
lutamente possibile risterilizzarlo.

Uyari: bagka bir hastada kullanilirsa, ¢apraz kontaminasyon ve
cihazin islevsel 6zellikleri ve performansinin kaybi riski vardir.
Kullanim sonrasinda yrirliikteki yonetmeliklerle uyumlu ola-
rak 6zel tibbi atik kaplarina atin.

META, Uriintin hatali kullanimi igin herhangi bir sorumluluk al-
maz.

Cihaz konumlandirma ve sabitleme icin gesitli cerrahi teknikler kullanilabilir.
Konumlandirma bolgeleri ve kullanilan teknikler cerrahin intibasina baghdir.
Cerrahiden 6nce tim uygun steril aletlerin hazir oldugundan emin olun.

« METAPIN'i konumlandirici ile dogrudan tepsiden ¢ikarin. METAPIN rap-
tiyesinin piyasadaki standar konumlandiricilarla uyumlu standart bir
tutma sistemi vardir. Ayrilmis bir kilavuzla donatilmis METAPIN HOLDER
konumlandiricisini kullanmak raptiyeye konumlandirma sirasinda daha
fazla stabilite saglayarak buktlme/kirima riskini azaltacaktir.

« Raptiye uygun bir steril cerrahi aletle ¢ikariimalidir.

Aksesuarlar:

METAPIN HOLDER konumlandiricinin raptiyeyi almayi mimkn kilmak Gzere
cikarilmasi gereken koruyucu bir kapagi vardir. Kapak ayrica gerekirse tize-
rine gekigle vurularak raptiyenin kemige yerlestiriimesini tamamlamak igin
kullanilabilir.

METAPIN HOLDER konumlandirici steril olmayan bir sekilde saglanir. Her
kullanimdan 6nce dezenfekte edilmeli, yikanmali ve sterilize edilmelidir. Olasi
capraz kontaminasyonu énlemek igin cerrahi islemden hemen sonra ézel
jermisit deterjanlar kullanarak dezenfekte edin. Yikama igin uygun deterjanlar
kullanin. Hidrojen peroksit (H202) ve klorir tabanli deterjanlar kullanmayin.
Kalan dokulari gidermek tizere konumlandiriciyr akan su altinda yumusak killi
bir firca kullanarak iyice yikayin ve hasar agisindan kontrol edin

Cihazi kullandiktan hemen sonra dezenfekte edin ve yikayin.

Sterilizasyon ve saklama

Konumlandirici 30 dakika boyunca 121°C'de buhar otoklavinda sterilize edil-
melidir. Daima gegerli dizenlemelerle uyumlu ve onaylanmis sterilizasyon
dongleri kullanin. Torba saglamsa sterilite garanti edilir; kullanmadan 6nce
daima kontrol edin.

Hatalarn 6nlemek ve Urtntn dogru ¢alismasini saglamak ancak bu belgenin
icerigini okumakla mumkunddr.

Bu talimat ve ayrica METAPIN hakkinda ek bilgi su web sitesinde mevcuttur:
www.metahosp.com
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DuKcaTopy 3a MeMbpaHa 3a KOCTHa pereHepaLvia B IULEBO-YeNiocTHaTa
xupyprva. Oukcatopute METAPIN ca u3spaboteHn oOT TuTaHneBa
cnnasTi6Al4V, KoeTo M ocurypsBa BUCOKa YCTOMUMBOCT U GuonornyHa
CbBMECTVMOCT.

JIbAroCpOYHO VMMNAHTUPYEMO M3fenne 3a MPUNOXeHUA B NNLEBO-
YenioCTHaTa X1pypruis, npeaocTaBAHO B CTEPUIIHA ONAKOBKa.

M3pgenneto METAPIN e ocobeHo nopaxopAwo 3a ynotpeba npu TBbpAn
MaHANGYNapHU KOCTU 63 HyX/a OT NOAroTBAHE Ha BOfeL OTBOP.

To moxe fia ce u3nonssa 3a CTabunusnpaHe KakTo Ha pesopbupyemu,
TaKa 1 Ha Hepe3op6upyemy MembpaHu.

*+ Mpeau ynotpeba nposepeTe Aanu LENOCTTa Ha nakeTa He
e HapyleHa. He u3nonssaiiTe NpoayKTa, ako OMakoBKaTa
e nospefeHa. Cuctemata METAPIN pa ce wu3snonssa
VI3KIIOUNTENHO OT ONUTEH MeAVLIVHCKI NepcoHan-
* BuHarm Hocete cTepunHM pbKaBWLW, Korato pabotute c
nsgenneto METAPIN v cnasBaiiTe CTPUKTHO MpoLeaypuTe, 3a
12 OCUTypUTE CTEPUITHOCT.
Cuctemata METAPIN e 3a eaHoKpaTHa yrnoTpeba v no HUKaKbB
HauuH He TpAbBa Aa ce CTepUAM3MpPa NOBTOPHO.
MpepynpexpaeHue: ako TasW cuctema Gbfe MOBTOPHO
n3nonssaHa BbpXy [APYr NauWeHT, CbllecTByBa  PUCK
OT KpPbCTOCAHO 3ambpcABaHe W 3aryba Ha paboTHuTE 1
DYHKLMOHANHN XapakTepucTyki Ha nsaenueto. Cnea ynotpeba
n3XBbpreTe B CreuvanHu KOHTEHepU 3a MeAULMHCKA
0TNaAbLV B CbOTBETCTBYE C NPUIOKIMIATE Hapeaou.
META He noema HWKakBa OTFOBOPHOCT 3a HenpaBuiHa
ynoTtpe6a Ha NpoayKTa.

Morat Aa Ce U3NoN3BaT pasnnyHu XMpyprivyHn TeXHUKN 3a NO3NUNOHUpaHe
n (DI/IKCBLLMH Ha wu3genveTo. l3non3gaHwWTe MecTa W TeXHUKM Ha
No3MUMOHMPaHe Ca No npeleHKa Ha xupypra. YBepeTe Ce, Ye pasnonarare
C BCMYKM NOAXOAALUM CTEPUNTHU UHCTRYMEHTU NPpean XMpypruyHata Hameca.

- B3emete ampektHo METAPIN OT nocraskata C NpucnocobneHneTo 3a
nosuumorvpare. Oukcatopst METAPIN pa3nonara CbC CTaHAapTHa
cucTeMa 3a 3axBsalliaHe, CbBMeCTMMa CbC CTaHAaPTHUTE NPKCMOCObneHna
33 MO3NUMOHMPaHe, NpeAnaraHn Ha nasapa. Ynotpe6ata Ha
npucnocobnexreTo 3a nosvumonnpare METAPIN HOLDER, obopyagaHo
CbC CrielyaneH Bofjay, Lie oCvrypy Ha GuKcaTopa rnoseye CTabunHocT no
BpeMme Ha NO3ULIOHVPaHe, HamanABalKy PYCKa TO a Ce orbHe/cuynu.

« DKcaTopbT TpAGBa fla Ce 1M3BaaM C MOAXOAALL CTEPUIEH XWpypruadeH
VHCTPYMEHT..

Oon T™":

ﬂpmcnocoéﬂewem 3a nosuumnoHnpaHe METAPIN HOLDER uma npeanasHa
Kanauka, KoATo TpAbBa fja Ce OTCTPaHW, 3a fAa Ce fafe Bb3MOXHOCT 33
XBalllaHe Ha duKcaTopa. Kanaukata Moxe fa Ce 13n0s38a U 33 BbBeXfaHe
Ha p1KCcaTopa B KOCTTa Ype3 HaHacAHe Ha y/1apy Mo Hes, aKo e HeObXOAMMO.
MpucnocobnerveTo 3a nosuumonupare METAPIN HOLDER ce npepocTass
HecTepunHo. Mpeay BcAka ynotpeba 1o TpAbsa Aa ce Ae3nHPeKUMpa, M3m1Ba
n ctepunusvpa. [lesvHekuypaiite npucnocobneHrneTo, Kato 1M3nongate
creumanty 6akTepruUMaHM NOYMCTBALLY NPenapaTii HeMoCPeACTBEHO Clef
XMpypruyHaTa npolieaypa, 3a Aa NpefoTBpaTiTe Bb3MOXHO KPbCTOCAHO
3amMbpcABaHe.

V3non3gaiite MOAXOAAWM MOYWCTBAWM npenapati 3a wu3musade. He
n3nonssaiite BogopogeH nepokcng (H202) 1 nouncTsalm npenapatvt Ha
X7IOpHa OCHOBA. VI3mwiiTe 06pe NPKCNocobnerneTo 3a No3nLMOHMpaHe
noj Tevallia BOA, 3a Aa OTCTPaHMUTE OCTAaTbUHWUTE TbKaHW, KaTo K3nonssare
UeTKa C MeKM KOCMM, 1 MposepeTe 3a nospeau. [esnHdekuuparite u
13MMBaliTE M3AENNETO BefjHara cnef BCAka yrotpeba.

" CbXp
ﬂpmcnocoéneHmeTo 33 NO3MUMOHVPaHe TpsAbBa Aa ce CTepuUnn3npa 8 napen
asToknae Npw 121°C 3a 30 MuHy Y. Mpy BCUYKK CyYaw, BUHAry 13nonssaite
0f0bpeHn UMK Ha CTepUnu3aumna Croped NpUaoXnMite Hapeaotu.
CTepUnHOCTTa e rapaHTVpaHa, ako NIMKLT e C HeHapyLueHa LANOCT; BUHaru
npoBepABaiiTe Nnvka npeau ynotpeba.

Camo cnep NpounTaHe Ha CbbPKaHWETO Ha TO3W [OKYMEHT MOXeTe Aa
NpefoTBpaTUTe MPeWKN 1 fa OCUrypuTe NPaBUNHO GyHKLIMOHMPaHe Ha
HalMA NPOAYKT.

Te3wi ykasaHua 3a ynotpeba, kakTo 1 no-nogpobHa nHdopmaumsa 3a METAPIN,
ca HannyHw Ha yebcaiTa

D

Pioneze pentru fixarea membranelor pentru regenerare osoasa in chirur-
gia orala. Pionezele METAPIN sunt realizate din aliaj de titan Ti6Al4V, ceea
ce le confera rezistenta si biocompatibilitate ridicate.

Dispozitiv implantabil pe termen lung pentru aplicatii in chirurgia orala,
furnizat in ambalaj steril.

Produsul METAPIN este in special adecvat pentru utilizarea in osul mandi-
bular dur, fard a fi necesara pregatirea unui orificiu de ghidaj.

Acesta poate fi utilizat pentru stabilizarea membranelor atat resorbabile
cat si neresorbabile.

Tnainte de utilizare, verificati daci ambalajul este intact.
Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.
Dispozitivul METAPIN trebuie utilizat exclusiv de catre personal

medical calificat.
Purtati intotdeauna manusi sterile atunci cand manevrati dispo-

zitivul METAPIN si respectati cu strictete procedurile pentru a
garanta caracterul steril.

Dispozitivul METAPIN este destinat utilizarii la un singur pacient
si in niciun caz nu trebuie resterilizat.

Avertisment: daca este reutilizat pe un alt pacient, exista riscul
de contaminare incrucisatd si de pierdere a caracteristicilor de
performanta si functionalitate ale dispozitivului.

Dupa utilizare, aruncati in containere speciale pentru deseuri
medicale, in conformitate cu reglementérile in vigoare.

META nu isi asuma nicio responsabilitate pentru utilizarea
necorespunzatoare a produsului.

Pentru pozitionarea si fixarea dispozitivului pot fi utilizate diferite tehnici
chirurgicale. Locurile si tehnicile de pozitionare utilizate sunt la latitudinea
chirurgului. Asigurati-vd cd aveti la dispozitie toate instrumentele sterile
adecvate inainte de interventia chirurgicala.

«Luati dispozitivul METAPIN direct din cutie, cu ajutorul pozitionerului.
Pioneza METAPIN are un sistem de prindere standard, compatibil cu
pozitionerele standard disponibile pe piatd. Utilizarea pozitionerului META-
PIN'HOLDER, dotat cu un ghidaj dedicat, va conferi pionezei mai multa sta-
bilitate in timpul pozitiondrii, reducand riscul ca aceasta sa se indoaie rupa.

- Pioneza trebuie scoasd cu ajutorul unui instrument chirurgical steril
adecvat.

Accesorii:

Pozitionerul METAPIN HOLDER are un capac de protectie care trebuie scos
pentru a putea sa luati pioneza. Capacul poate fi utilizat, de asemenea, pen-
tru a finaliza inserarea pionezei in os prin lovirea acesteia, dacd este necesar.
Pozitionerul METAPIN HOLDER este furnizat nesteril. Acesta trebuie dezin-
fectat, spalat i sterilizat inainte de fiecare utilizare. Dezinfectati-| utilizand
detergenti germicizi speciali imediat dupé finalizarea procedurii chirurgica-
le, pentru a preveni eventuala contaminare incrucisatd. Utilizati detergenti
adecvati pentru spalare. Nu utilizati detergenti pe baza de apa oxigenata
(H202) si clor. Spalati temeinic pozitionerul sub jet de apa pentru a indeparta
reziduurile de tesut utilizand o perie cu par moale si verificati daca prezinta
vreo deteriorare. Dezinfectati si spalati dispozitivul imediat dupa fiecare uti-
lizare.

Sterilizare si depozitare

Pozitionerul trebuie sterilizat n autoclava cu aburi la 121°C timp de 30 de
minute. In orice caz, utilizati intotdeauna cicluri de sterilizare validate, in con-
formitate cu regulamentele in vigoare. Caracterul steril este garantat daca
ambalajul este intact; verificati-| intotdeauna inainte de utilizare.

Numai citind continutul prezentului document puteti preveni erorile si puteti
asigura functionarea adecvata a produsului nostru.

Aceste instructiuni de utilizare precum si informatii suplimentare despre ME-
TAPIN sunt disponibile pe website: www.metahosp.com
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Mvédeq kabrAwong PepBPAVNG yla OOTIKA avayévvnon o€ emepBAcELS
XEPOULPYIKAG oTOMaTOG. Ot mvéleg METAPIN kataokeudlovtat amd Kpdpa
Titaviov, WOTE va £xouv LPNAr avtoxn Kal BlooupBatdtnTta

Z'rmxsio pakponpbesapng sutpl‘neucnc VIO EQAPHOYEC XEIPOUPYIKNG
OTOHATOG O OTEIPA OUCKEUATIA.

To METAPIN ev8eikvutal ilaitepa yia xprion oto okAnpo 00To NG KATW
yvaBou, xwpic avaykn Snpioupyiag odnyou ommg.

Mropei va xpnotpomnon6ei yia tnv KabriAwon amoppo@roIpwy Kat pn
AMOPPOPHCIHWY HEUBPAVOV.

* TIpwv XPNGIHOTIOINCETE TO TTPOIdV, BePaiwBeite dTi n cUCKELAGIA
eival akepain.
Mnv XpnOIUOTIOINCETE TO TPOIGV av N CuoKevaocia eival
@Bappévn.
To METAPIN mpémel va XpnOIHOTIOLEITal OTMOKAEIOTIKA amd
TIPOCWTTIKO KATAPTIOUEVO KATAAANAQL.
Katd to Xelploué Ttou otoixeiou METAPIN @opdte mavta
amoCTEIpWHEVA  yavTia KAl akohouBeite auotnpd  TIC
S1adikacieg, WOTe va gival Slac@aliopévn n oTelpdTNTA.
To METAPIN eivat piag xpriong kat Oev mpémel va
£MOVATTOCTEIPWVETAL OE Kapia TTEPIMTWON.
Mpogidomoinon: edv To cUCTNHA EMavaxENnotponolnBei oe AANo
aoBevr, umdpyel kivbuvog SlaoTtaupoupevng poAuvong kat
aA\OIWoNG TWV XAPAKTNPIOTIKWY amddoong Kal Asttoupyiag
TOU OUOTAHATOC.
Na amoppintetat Hetd Tn Xprion ot e181ka Soxeia amdppupng yia
ATPIKA AMmOBANTA CUHPWVA LIE TOUG IOXUOVTEG KAVOVIOUOUG,.
H etaipia META Sev avalauBdvel kapia €uBovn yia Tuxov
AKATAAANAN XPrion Tou mPoidvTog.

Ma v epappoyr) Kat v KaBrAwon Tou OTOlKElOL WImopolv va
XPnotpoToiNBouy SIAPOPES XEIPOUPYIKEG TEXVIKEC. Ot BEOEIC KAl Ol TEXVIKEG
£pappoyng mou Ba xpnotponoinBoly enagievial GTnv Kp{on Tou XelPoUPYoL.
BeBaiwbeite 6Tt elval Slabéoipa GMa Ta avaykaia oTeipa epyaleia mpv and
v emépPBaon.

« Apaipéote v mvéa METAPIN ameuBeiag and 1o Sioko pe To epyaleio
gpappoyne. H mvéla METAPIN Siabétel Tumtiky Slapop@won oUMNYNG
N omoia gival CUPBATY KE Ta TUTTIKA £pyalEia epappoyrc ou Slatifevtal
otV ayopd. Av xpnolpormoinBel 1o epyaheio epappoyric METAPIN HOL-
DER e tov e1d1kd 06nyo, Ba umdpxel peyalUTepn oTaBepOTNTA KATd TV
TomoBétnon ¢ mveE(ag Kal KATd CUVETTEIA MIKPOTEPOC KIVOUVOG KAUPNG/
Bpavong g mvédag.

«H mvéCa mpénel va a@alpeital e TO KATAMNAO OTEIPO XEIPOUPYIKO
£pYaAEio.

BonOntika eaptipara:

To epyaheio epappoyric METAPIN HOLDER @épel pia mpooTateuTikn tamna
TIOU TIPETTEL VA QPAIPE(TAl YIa VA MOPEl va GUAMN@Be( n mvéla. H tdma pmopel
£miong va xpnaigorondei yia va ohokAnpwbei n eloaywyr) T mvélag péoa
OTO 00TO, XTUTMIVTAG TNV HE OQUPI, AV XpelaleTal.

To epyaheio epappoyric METAPIN HOLDER mapéxetal pn oteipo. Mpémnel va
amolupaiveTal, va TAEVETAL Kal Va IOCTEIPWVETAL TIpIV and KABe xprion.
Na amolupaivetal pe 161K UIKPOBIOKTOVA amopPUITAVTIKA AUECWE HETA
TN XEPOUPYIKY €MEUBAON, WOTE va amo@euxOei Tuxov SlaoTaupoupeVn
pohuvon.

lla 10 TAUOIHO, XPNOIMOTOINOTE  KATAMNAG  QMOPEUMAVTIKE.  Mnv
XPNOIOTIOIEITE amoppUMaVTIKG pe BAon To umepogeidio Tou uSpPoyoVOU
(H202) kat T xMwpivn. MAOVETE OXOAAOTIKG TO EPYANEIO EQAPHOYNG HE HIa
pahakn BoupToa KATw and TPEXOUHEVO VEPD, OTE Va amopakpuvBouv ta
UTTONEIHATA 1OTOU, Kl ENEYETE yia {NULEC.

ATTONUHQIVETE Kall TIAEVETE TO £QYAAEID QPO LETA OO KABE Xprion.

AnocTteipwon Kat @UAagn

To epyaheio epappoynG TPEMeL va aMoOTElpWVETal O KABavo atpou,
otoug 121°C yia 30 Aemtd. Y€ kdBe mepImTwon, XENOWWOTIOIEE mavia
EMKUPWHEVOUG  KUKAOUG — QTTOOTEIPWONG,  TNEWVTAG  TOUG  IOXUOVTES
KaVoVIopoUG, H oTelpdTtnTa ival eyyunpévn edv 1o OOKOUAGKI €ival aképalo.
Na eNéyxetal avta mpiv xpnotporoinOel To mpoiov.

MpoUndébeon yia va armotpanolv oealuata kal va SlacpaNoTel N owoTr
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Membran rogzité szegecsek csont regeneracidhoz szajsebészetben.
A METAPIN szegecsek Ti6Al4V titan otvozetbdl késziilnek a nagy el-
lenélloképesség és biokompatibilitas biztositasara.

Hosszu idére implantélhatd, steril csomagolasban taldlhatd eszkoz
szajsebészeti alkalmazasokhoz.

A METAPIN kemény mandibuldris csonthoz is kiilondsen ajanlott
vezet6furat készitése nélkiil is.

Hasznalhaté mind a felszivodé mind a nem felszivodé membréanok sta-
bilizalasara.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a csomagolas sértetlen-e.
Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sérdilt.
A METAPIN eszkozt kizardlag szakképzett orvosi személyzet
hasznélhatja.
A METAPIN kezeléséhez mindig steril kesztytit kell hasznalni és
be kell tartani a szigoru elSirdsokat a sterilitas biztositasahoz.
A METAPIN eszkdze egyszer hasznalhaté és egyaltalan nem
Ujrasterilizalhato.
Figyelem: ha djrahasznélja masik betegen, keresztfert6z6dés,
illetve az eszkoz teljesitménye csokkenésének és miikodési
jellemzéi elvesztésének kockézata all fenn.
Hasznélatot kovetéen az érvényben |évé szabalyozasoknak
megfeleléen dobja speciélis orvosihulladék-taroldba.
* A META semmilyen felel6sséget nem vallal a termék helytelen
hasznalatéért.

Az eszkézok poziciondldsdhoz és rogzitéséhez kilonbozd sebészeti tech-
nikakat lehet alkalmazni. A pozicionélas helyét és az alkalmazott technikat a
sebész donti el. A sebészeti beavatkozés el6tt meg kell gy6zédni arrdl, hogy
az alkalmazandé mUszerek sterilek..

« A poziciondléval vegye le kdzvetlenll a talcarol a METAPIN szegecset. A
METAPIN szegecs standard fogési rendszerrel rendelkezik, amely kompati-
bilis a piacon kaphaté normal pozicionalékkal. A vezetésinnel ellatott ME-
TAPIN HOLDER pozicionald hasznélata a szegecsnek nagyobb stabilitast
biztosit a poziciondlas szakaszdban, és csokkenti a szegecs meghajlasanak/
eltorésének veszélyét.

« A szegecs eltavolitasat egy megfeleld steril sebészeti eszkozzel kell végezni.

Tartozékok:

A METAPIN HOLDER pozicional6 egy védGsapkaval van ellatva, amelyet a sze-
gecs kivétele céljabol el kell tévolitani. Sziikség esetén a véddsapka a szegecs
csontba helyezésének befejezéséhez is hasznalhato, amelyhez utogetni kell
a véddsapkat.

A METAPIN HOLDER pozicionalét nem sterilen szallitjuk. A pozicionalot
minden hasznélat el6tt el kell mosni, fert6tleniteni és sterilizalni kell. A po-
ziciondldt a sebészeti beavatkozas utdn azonnal fertétleniteni kell megfelelé
baktériumolé hatdsu tisztitdszerrel az esetleges keresztfertézések mega-
kadalyozasara.

A mosashoz hasznéljon megfeleld tisztitdszereket. Ne hasznaljon hidrogén-
peroxidot (H202) és klor alapu tisztitoszereket. Vizsugér alatt egy puha
sortéjli kefével alaposan mossa el a poziciondldt a szovetmaradvényok
eltavolitasara, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg.

Minden hasznalat utén fertétlenitse és mossa el az eszkozt.

Sterilizélas és tarolas

A poziciondlét gézos autokldvban 121°C-on 30 percig kell sterilizalni. Min-
dig a hatdlyos jogszabalyoknak megfelelden validalt sterilizalo ciklusokat kell
alkalmazni. A sterilitds megtartdsat a zacské épsége garantdlja: hasznalat elétt
mindig ellenérizze

Csak ebben az utmutatdban foglaltak elolvasasa utan lehet elkerdini a
hibékat és garantalni a termék megfelelé muikodését.

Ez a hasznalati utasitas és a METAPIN-re vonatkozé tovabbi informéciok a
www.metahosp.com honlapon allnak rendelkezés.
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MuHbl AnA $uKcaumm membpaH ANA pereHepaLyyi KOCTU B OpasibHO
xupyprun. MMunbl METAPIN 13roToBneHbl M3 TUTaHOBOrO crniaBa Ans
obecrneyeHns BbICOKOW MPOYHOCTH 1 BUOCOBMECTUMOCTW.

M3aenve npeaHasHaueHo AnA AONrOCPOUHON UMMMAHTALMM B OPaIbHO
XUPYPrivi i NOCTABACTCA B CTEPUNBHOM YNaKoBKe.

METAPIN ocobeHHOe peKoMeHAYeTCA ANA NCNONb30BaHUA B TOM YUC/e B
TBEPAOW KOCTW HVDKHEN YentoCTy Aaxke 6€3 NMoAroToBKY NPUHUMAIOLWEro
oTBepCTUA.

MoxeT ncnonb3oBaTbCaA 1A CTabUAM3aLINN KaK PaccacbiBalOLLNXCA, TaK U
He paccacbiBaloLxca MembpaH.

I'Iepen npumeHeHnem YGEFU/ITECI: B LIe/IOCTHOCTN YNaKOBKU.

He I'IpVIMeHﬂVITE nspenve B cyvae noBpexaeHuna ynakoBku.

METAPIN AOMKHA MCNONb30BaTbCA TONbKO
it KBaJ‘IVId)VILLMpOBaHHbIM MeaANUNHCKUM NepCcoHanom.

Mpu obpaleHnun ¢ nspenmem METAPIN Bcerpa ncnonb3oBatb
CTepunbHble MepyaTkn 1 CTporo cobmiofaTb MpoLeaypbl Mo
obecneyeHmnio CTepuIbHOCTM.

METAPIN aBnseTca yCTPOCTBOM OHOPa30BOro NPUMEHeHNS,
1 ee MOBTOpHaA CTepuM3aLMA KaTeropuyeckn 3anpelyeHa.
lMpenocTepexeHie: Npu NOBTOPHOM MPUYMEHEHWN Y [iPYroro
naumeHTa CyL|ecTByeT PUCK NepeKpPecTHOW KOHTaMUHaLuW, a
TaKxe yTpaTbl paboumx u ¢yHKLMOHaNbHbIX XapaKTepucTuk
ycTpoiicTBa.

Mocne  npvMeHeHus  BbiGpacbiBailTe  yCTpoiicTBa B
cneyuanbHble KOHTEHepbl ANA MEeAULMHCKNAX OTXOAOB B
COOTBETCTBUN C [.]el;lCTBybOl.uVIMI/I HOPMATUBHbIMN aKTamu.
KomnaHua META He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a HenpasBuibHoOe
UCNonb3oBaHKe NPoayKTa.

JInA yCTaHOBKM 1 GUKCALMM U3AEMMIA MOTYT UCMONb30BaTbCA PasnyHble
Xvpypruyeckie Metofibl. Mecta yCTaHOBKW U WCMONb3yemble MeTOAb!
BbIOMPaIOTCA XVPYProm. HeobXoA MO yA0CTOBEPUTLCA B TOM, UTO B HaUUMM
VIMEIOTCA BCE HEOOXOAMMbIE WHCTPYMEHTbI B CTENIbHOM BWAe, A0 Havana
onepatum.

«B3atb METAPIN npamo u3 notka nosuuvioHepom. MH METAPIN nmeer
CTaHAAPTHbIZ  pasbem, COBMECTVIMbIA C  OBbIYHBIMM MO3MLIMOHEPaMK,
nmMelowmnmmnca B npogaxe. Vcnonb3osaHve nosviumorepa METAPIN
HOLDER, ocHalleHHOTO CreumansHol Hanpasnaiowen, obecneumsaet
60bLLYI0 YCTOMUMBOCTb MHA NPY NO3WULIMOHNPOBAHWUM, CHINXKAA PUCK ero
CrybaHuA 1 NONOMKM.

- YpaneHvie nuHa AOMKHO OCYLECTBAATHCA C MOMOLbK CheLmanbHbIX
CTEPUNBHBIX XMPYPrAYECKUX UHCTPYMEHTOB.

Akceccyapbl:

MoznumoHep METAPIN HOLDER wmeeT 3awuTHbI KOMMNAYoK, KOTOPbIA
HEOOXOAVMO CHATb, YTOOBI B3ATH MUH, 1 KOTOPbIY MOXKET UCMONb30BATLCA ANA
3aBeplUEHVA ero BCTaBKW B KOCTb MyTem MOCTYKVBaHWA NO HeMy B Clydae
HEOOXOAMMOCTH.

MosnumoHep METAPIN HOLDER nocTaBnAetca B HeCTepuibHOM BWe.
Ero Heobxoaumo Ae3nHUUMPOBaTb, MbITb U CTEPUIM30BaTh Mocne
KaX[Oro MCNosb3oBaHuA. [1pOM3BOANTL  Ae3MHOEKLMIO  CnelmanbHbIMMI
6aKTEPULMAHBIMW  MOIOLMMI  CPEACTBaMM Cpa3y MOCie XMPYPruyeckom
onepaumm Bo r136exaHne NepekpecTHON KOHTaMUHALMN.

JInA MOMKM cnonb3osaTb NOAXOAALLME MOloLME CpeacTBa. He cnonb3osatb
nepokcug sojopoda (H202) v mololwye CpeAcTBa Ha OCHOBE x/opa.
TwaTenbHO BbIMbITL MO3WMLMOHEP MOA MPOTOYHOM BOAOY ANA yAaneHwa
OCTaTKOB TKaHEM, NCMOMb3yA LETKY C MATKOM LETUHOM, U NPOBEPUTL ero Ha
Hanuyne noBpexaeHui.

[le3nHrumpoBatb 1 MbITb  M3henve Cpasy NoOCNe Kaxporo ero
MCNONb30BaHNA.

Crepunusauma n xpaHeHue

Crepunusaums  NosvUMOHepa AO/KHA NPOV3BOAWTLCA B MapOBOM
aBTOKNase Npw Temnepatype 121°C 8 TeyeHne 30 MUH. C MCNONb3OBaHMEM
YTBEPX/AEHHBIX LIMKNOB CTEPUIM3ALMM B COOTBETCTBUW C AEUCTBYIOLIMMM
npasunamn. CoxpaHeHne CTepuibHOCTU 06eCneyrBaeTCA HeNOBPEXAEHHbIM
naKeToM: BCErfja NPOBEPATH €ro Nepes NCMNosb3oBaHeM.

TONbKO 03HAKOMMBILVICH C COAEPaHVieM 3TOM JOKyMeHTaLWH, Bbl CMOXeTe
136exaTb OWMOOK 1 0beCrneynTb NPaBUbHYO PAbOTY HALIEro U3AEVA.
HacToAlan MHCTPYKLIMA NO 1CMONb30BaHMIO, @ Takke APYran MHGOPMaLnA O
METAPIN, copepintca Ha caitte www.metahosp.com.
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Membranski ¢avli¢i za regeneraciju kosti u oralnoj kirurgiji. Cavli¢i META-
PIN izradeni su od legure titana Ti6Al4V kako bi se postigla velika otpor-
nost i biokompatibilnost.

Dugotrajno pomagalo namijenjeno implantaciji za primjenu u oralnoj
kirurgiji isporucuje se u sterilnom pakovanju.

METAPIN je posebno pogodan za koristenje u tvrdoj mandibularnoj kosti
bez potrebe da se priprema rupa vodilica.

Moze se koristiti za stabilizaciju resorpcijskih i neresorpcijskih membrana.

Prije uporabe provjerite je li pakiranje netaknuto.
Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje o$teceno.

Uredaj METAPIN smije koristiti isklju¢ivo medicinsko osoblje
A koje posjeduje odgovarajuce znanje.

Pri rukovanju pomagalom METAPIN uvijek nosite sterilne ruka-
vice i strogo slijedite postupke kako biste osigurali sterilnost.
Uredaj METAPIN je namijenjen za jednokratnu uporabu i ni u
kom se sluc¢aju ne smije ponovno sterilizirati.

Upozorenje: ako se ponovno koristi na drugom pacijentu, po-
stoji rizik od kontaminacije i gubitka ucinka te funkcionalnih
znacajki uredaja.

Nakon uporabe odloZiti u specijalne posude za medicinski
otpad sukladno vazecim propisima.

META ne snosi nikakvu odgovornost za nepravilnu uporabu
proizvoda.

Za pozicioniranje i fiksiranje pomagala smiju se koristiti razne tehnike. Odabir
pozicije i tehnike prepustaju se kirurgu. Prije kirurskog postupka provjerite
imate li sve potrebne sterilne instrumente.

- Izvadite METAPIN izravno s plo¢ice s pomagalom za pozicioniranje. Cavli¢
METAPIN ima standardni sustav zahvata kompatibilan sa standardnim po-
magalima za pozicioniranje dostupnima na trzistu. Koristenje pomagala za
pozicioniranje METAPIN HOLDER opremljenog odgovaraju¢om vodilicom
osigurava bolju stabilnost ¢avlica tijekom pozicioniranja te umanjuje opa-
snost od savijanja/loma.

- Cavli¢ se mora izvaditi odgovaraju¢im sterilnim kirurskim instrumentom.

Dodatna oprema:

Pomagalo za pozicioniranje METAPIN HOLDER ima zastitni ¢ep koji treba ski-
nuti kako bi se omogucilo hvatanje cavlica. Ako je potrebno, ¢ep se takoder
smije koristiti za potpuno umetanje ¢avli¢a u kost udarom cekica.

Pomagalo za pozicioniranje METAPIN HOLDER isporucuje se nesterilizirano.
Mora se dezinficirati, oprati i sterilizirati prije svakog koristenja. Dezinfici-
rajte ga specijalnim deterdzentima protiv mikroorganizama odmah nakon
kirurskog postupka kako biste sprijecili moguci prijenos kontaminacije.

Za pranje koristite odgovarajuce deterdzente. Nemojte koristiti deterdzente
koji sadrze hidrogen peroksid (H202) i klor. Mekom cetkom temeljito operite
pomagalo za pozicioniranje pod teku¢om vodom kako biste uklonili ostatke
tkiva i provjerite ima li ostecenja. Pomagalo dezinficirajte i operite odmah
nakon koristenja.

Sterilizacija i cuvanje

Pomagalo za pozicioniranje mora se sterilizirati u parnom autoklavu na 121
°C u trajanju od 30 minuta. U svakom slucaju, uvijek koristite valjane cikluse
sterilizacije u skladu s pravilnicima koji su na snazi. Sterilnost je zajamcena ako
je vrecica neostecena; uvijek je provjerite prije koristenja.

Samo ¢itanjem sadrzaja ovog dokumenta moZete sprijeciti pogreske i osigu-
rati ispravno funkcioniranje proizvoda.

QOve upute za upotrebu, kao i dodatne informacije o METAPINu dostupne su
na web-mjestu: www.metahosp.com
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Zaticki za pritrditev membran za regeneracijo kosti v oralni kirurgiji.
Zaticki METAPIN so izdelani iz titanove zlitine Ti6Al4V, ki zagotavlja visoko
odpornosti in biolosko zdruzljivost.

Pripomocek za dolgotrajno vsaditev za uporabo v oralni kirurgiji, pakiran
v sterilni embalazi.

METAPIN je med drugim posebej primeren za vsaditev v trdo mandibular-
no kost, tudi brez predhodnega pripravljanja lezis¢a z vrtanjem.

Lahko se uporablja za stabilizacijo razgradljivih in nerazgradljivih mem-
bran.

« Pred uporabo se prepricajte, da embalaza ni poskodovana.
« Izdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.
A~Pripomoéek METAPIN lahko uporablja izklju¢no usposobljeno
zdravstveno osebje.

« Ob uporabi pripomocka METAPIN obvezno nosite sterilne roka-
vice in strogo upostevajte postopke za zagotovitev sterilnosti
povrsin.

« Pripomocek METAPIN je namenjen enkratni uporabi in se pod
nobenim pogojem ne sme ponovno sterilizirati.

« Pozor: pri ponovni uporabi na drugem bolniku obstaja tveganje
navzkrizne okuzbe ter izgube ucinkovitosti in funkcionalnih la-
stnosti pripomocka.

« Po uporabi zavrzite v ustrezen vsebnik za medicinske odpadke v
skladu z veljavnimi predpisi.

« Podjetje Meta ne prevzema nobene odgovornosti v primeru ne-
pravilne uporabe izdelka.

Za namestitev in pritrditev pripomockov se lahko uporabljajo razlicne
kirurske tehnike. Mesta namestitve in uporabljene tehnike doloci k\rurg.
Pred kirurskim posegom se prepricajte, da so vsi ustrezni instrumenti steri-
lizirani.

Pripomocek METAPIN dvignite s pladnja z namestitvenim pripomockom.
Zaticek METAPIN ima standardni prijemalni sistem, ki je zdruZljiv z obicajnimi
namestitvenimi pripomocki, razpoloZljivimi na trgu. Uporaba namestitve-
nega pripomocka METAPIN HOLDER, ki je opremljen z ustreznim vodilom,
zagotavlja ve¢jo stabilnost zaticka med namestitvijo in tako zmanjsa tveganje
za zvijanje/lomljenje zaticka.

Ko je klini¢ni ucinek dosezen, priporo¢amo, da zaticek odstranite. Za
odstranjevanje obvezno uporabite ustrezne sterilne instrumente.

Dodatki:

Namestitveni pripomocek METAPIN HOLDER ima zascitno kapo, ki jo morate
odstraniti, da lahko dvignete zati¢ek in jo lahko po potrebi uporabite za lazjo
vstavitev v kost z rahlim udarjanjem.

Namestitveni pripomocek METAPIN HOLDER ob dobavi ni sterilen. Pred
vsako uporabo ga je treba razkuziti, oprati in sterilizirati. Takoj po kirurskem
posegu razkuzite z ustreznimi antibakterijskimi sredstvi, da preprecite mo-
rebitno navzkrizno kontaminacijo. Za pranje uporabljajte ustrezna Cistilna
sredstva; ne uporabljajte vodikovega peroksida (H202) ali ¢istilnih sredstev
na osnovi klora. Namestitveni pripomocek temeljito sperite pod tekoco vodo,
da odstranite ostanke tkiv, pri ¢emer lahko uporabite navlazeno $cetko, in se
prepricajte, da ni poskodovan.

Po vsaki uporabi takoj razkuzite in sperite pripomocek.

Sterilizacija in shranjevanje

Namestitveni pripomocek sterilizirajte v parnem sterilizatorju pri 121 °C
30 minut in uporabljajte samo sterilizacijske cikle, ki so skladni z veljavnimi
predpisi. Sterilnost je zagotovljena, dokler je ovojnina neposkodovana: pred
uporabo se vedno prepricajte, da ovojnina ni poskodovana.

Samo v primeru, da si boste ogledali vsebino te dokumentacije, boste lahko
preprecili napake in zagotovili pravilno delovanje nasega izdelka.

Ta navodila za uporabo in dodatne informacije v zvezi s pripomockom
METAPIN najdete na spletnem mestu: www.metahosp.com.



