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(Ir) ISTRUZIONI PER L'USO

ProGraft system permette una efficace infusione e idratazione del sostituto osseo
particolato e un agevole innesto diretto nel difetto osseo in chirurgia orale.

Il sistema comprende un dispositivo con pistone blu per I'innesto del sostituto osseo,
un imbuto, un dispositivo con pistone verde per I'aspirazione della soluzione salina
sterile, un connettore per il collegamento tra i dispositivi ed un pistone giallo per la
preparazione al riutilizzo del dispositivo da innesto.

Il dispositivo ProGraft system é testato con idrossiapatite BIO-OSS,
prima dell’utilizzo di sostituti ossei particolati differenti e indispensabile
eseguire una verifica di funzionamento.

Prima dell’'uso assicurarsi che la confezione sia integra.
Non utilizzare il prodotto se la confezione é danneggiata.

Il dispositivo ProGraft system deve essere utilizzato esclusivamente da
personale medico competente.

Durante la manipolazione del dispositivo ProGraft system utilizzare
sempre guanti sterili e rispettare procedure rigorose al fine di garantire
la sterilita del biomateriale trattato.

Il dispositivo ProGraft system & enoneé

bile risterilizzarlo.

Attenzione: in caso di riutilizzo su altro paziente pericolo di contamina-
zione crociata e perdita delle caratteristiche prestazionali e funzionali.

Gettare dopo I'uso in appositi contenitori per rifiuti sanitari in conformi-
ta ai decreti vigenti che ne regolano la materia.

META non risponde dell’'uso improprio del prodotto.

possi-

@ Aprire la confezione dal lato indicato e depositare il dispositivo ProGraft system
sul campo sterile maneggiandolo sempre in condizioni di massima sterilita.

e Impugnare il dispositivo con pistone verde e aspirare la soluzione salina sterile
tirando indietro il pistone senza estrarlo completamente, figura 1.

(eN) INSTRUCTIONS FOR USE

ProGraft system allows effective infusion and hydration of particulate bone substi-
tutes and easy direct grafting in bone defects in oral surgery.

The system comprises a device with a blue piston to graft the bone substitute, a
funnel, a device with a green piston to draw the sterile saline solution, a connector
to connect the devices, and a yellow piston to prepare the grafting device for reuse.

The ProGraft system device has been tested with BIO-OSS hydroxyapa-
tite. Before use of different particulate bone substitutes, it is essential
to conduct a functional test.

Before use, check that the package is intact.
Do not use the product if the package is damaged.

The ProGraft system device must be used exclusively by skilled medical
staff.

Always wear sterile gloves while handling the ProGraft system device
and strictly follow the pro in order to g sterility of the
biomaterial treated.

The ProGraft system device is single-use and absolutely must not be
resterilized.

Warning: if it is reused on another patient, there is a risk of cross-con-
tamination and loss of the performance and functional characteristics
of the device.

Discard after use in special medical waste containers in compliance
with the regulations in force.

META does not shoulder any responsibility for improper use of the prod-
uct.

N

0 Open the package on the side indicated and deposit the ProGraft system device
on the sterile field always handling it in absolutely sterile conditions.

€ Grip the device with the green piston and draw the sterile saline solution pulling
the piston backward but not fully out (Figure 1).
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0 Impugnare e posizionare l'imbuto sull'estremita del dispositivo con pistone blu,
accertarsi che il pistone sia in posizione indietro con tacca lucida visibile, versare
il sostituto osseo particolato con I'aiuto di piccoli colpi sullimbuto e accertarsi del
completo riempimento del dispositivo, figura 2A, 2B e 2C.

o Sostituire I''mbuto con il connettore e unire il dispositivo con pistone blu con il
dispositivo con pistone verde contenente la soluzione salina sterile, figura 3A e
3B.

@ Per una migliore idratazione del sostituto osseo posizionare i due dispositivi in
senso verticale con il dispositivo blu ProGraft in alto. Premere delicatamente il
pistone verde fino a raggiungere la base del dispositivo, al fine di idratare il sosti-
tuto osseo presente nel dispositivo da innesto osseo con pistone blu, figura 4

L'idratazione completa del sostituto osseo con soluzione salina sterile & indicata
visivamente grazie al corpo trasparente del dispositivo con pistone blu.

@ Rimuovere il connettore dal dispositivo con pistone blu, far fuoriuscire il liquido
in eccesso e procedere con l'estrusione del sostituto osseo direttamente nel sito
chirurgico, figura 5A e 5B.

o Per I'utilizzo ripetuto del dispositivo da innesto osseo estrarre il pistone blu, inse-
rire il pistone giallo in dotazione ed eseguire un passaggio completo per pulire il
dispositivo. Riposizionare il pistone blu e seguire la procedura come da punto 2

La funzionalita ottimale del dispositivo con pistone blu da innesto osseo & garan-
tita per 3 utilizzi nell'ambito dello stesso intervento chirurgico.

Avvertenze:

Il chirurgo deve stabilire I'idoneita del paziente agli interventi di rigenerazione ossea.
Solo prendendo visione del di questa d potrete evita-
re errori e garantire un funzionamento corretto del nostro prodotto.

Le presenti istruzioni d’uso, ad ulteriori i i su ProGraft

system, sono disponibili sul sito web www.metahosp.com
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Grip and position the funnel on the end of the device with the blue piston, check
that the piston is in backward position with the shiny notch visible, and pour in
the particulate bone substitute helping it along by lightly tapping on the funnel
making sure that the device is completely filled (Figures 2A, 2B and 2C).

o Fit the connector in place of the funnel and join the device with the blue piston
to the device with the green piston containing the sterile saline solution (Figures
3Aand 3B).

e For better hydration of the bone substitute, position the two devices vertically
with the blue ProGraft device at the top. Gently push the green piston until
reaching the base of the device so as to hydrate the bone substitute in the bone
graft device with the blue piston (Figure 4).

6 Complete hydration of the bone substitute with sterile saline solution is visually
indicated thanks to the transparent body of the device with the blue piston.
Remove the connector from the device with the blue piston, let the excess liquid
flow out and continue with extrusion of the bone substitute directly in the surgi-
cal site (Figures 5A and 5B).

o For repeated use of the bone graft device, extract the blue piston, insert the
yellow piston provided and perform a complete cycle to clean the device. Repo-
sition the blue piston and follow the procedure in point 2.

Optimal functionality of the bone graft device with the blue piston is guaranteed
for 3 uses within the same surgical operation.

Warnings:
The surgeon must establish whether the patient is fit for bone regeneration
operations.

Only byreading the of this d
proper functioning of our product.

t can you avoid errors and ensure

These instructions for use together with further information on ProGraft sys-
tem are available on the website www.metahosp.com
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GEBRAUCHSANLEITUNG

Das ProGraft system erméglicht effiziente Infusion und Hydrierung von pulverformigem
Knochenersatzmaterial sowie dessen einfache und direkte Einbringung am Knochende-
fekt mittels Oralchirurgie.

Das System umfasst eine Vorrichtung mit blauem Kolben fiir die Einbringung des Kno-

chenersatzmaterials, einen Trichter, eine Vorrichtung mit griinem Kolben zum Aufsaugen

von steriler Kochsalzidsung, ein Anschlussstiick zur Verbindung der Vorrichtungen und

einen gelben Kolben zur Reinigung der Einbringvorrichtung vor der Wiederverwendung.

Das Medizinprodukt ProGraft System wurde mit BIO-OSS Hydroxylapatit

getestet. Falls andere pulverformlge Knochenersatzmatenallen zum Ein-

satz k sollen, sind zunéchst Fi fiihren.

Vor dem die Very g auf U hrtheit priifen.

Bei beschadigter Verpackung darf das Produkt nicht verwendet werden.

Das Medizinprodukt ProGraft system darf ausschlieflich von sachkundi-

gem medizinischem Personal verwendet werden.

Wahrend der Handhabung des Medizi dukts ProGraft system sind stets
sterile Handschuhe zu tragen und alle erforderlichen Prozeduren zur Ge-

A wahrleistung der Sterilitit des bearbeiteten Biomaterials streng einzuhal-
ten.

Das Medizinprodukt ProGraft system ist fiir den einmaligen Gebrauch be-

stimmt 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 Krankenhausabfille werfen
und hend den ei igen Vorschriften entsorgen.

META haftet nicht fiir den unsachgemaBen Gebrauch des Produkts.

0 Die Verpackung auf der angegebenen Seite 6ffnen und das Medizinprodukt Pro-
Graft system auf einer sterilen Flache ablegen. Bei der Handhabung ist stets streng
sterile Technik anzuwenden.

e Die Vorrichtung mit dem griinen Kolben nehmen und sterile Kochsalzlésung aufzie-
hen, indem der Kolben zuriick- jedoch nicht ganz herausgezogen wird, siche Abb. 1.

9 Den Trichter nehmen und auf das Ende der Vorrichtung mit dem blauen Kolben
aufsetzen. Sicherstellen dass der Kolben zuriickgezogen und die glanzende Markie-

MODE D’EMPLOI

ProGraft system permet une infusion et une hydratation efficace du substitut osseux
et facilite la greffe directe sur le défaut osseux en chirurgie orale.

Le systéme comprend un dispositif & piston bleu pour la greffe du substitut osseux,
un entonnoir, un dispositif a piston vert pour I'aspiration de la solution saline stérile,
un connecteur pour le branchement des dispositifs et un piston jaune pour la prépa-
ration a la réutilisation du dispositif de greffe.

- Le dispositif ProGraft system est testé avec hydroxyapatite BIO-OSS:

avant utilisation de substltuts ~osseux dlfferents, il est indispensable
un contrdle du f

- Avant utilisation, s’assurer que le conditionnement est intact.

- Ne pas utiliser le dispositif dans le cas ou le conditionnement serait
endommageé.

- Le dispositif ProGraft system doit étre utilisé exclusivement par un per-
sonnel médical compétent.

- Lors de la manipulation du dispositif ProGraft system, veiller a toujours

A utiliser des gants stériles et a respecter des procédures rigoureuses afin

de garantir la stérilité du biomatériau traité.

Le dispositif ProGraft system est jetable : il ne doit en aucun cas étre a
nouveau stérilisé.

Attention : en cas d'utilisation sur un autre patient, risque de contami-
nation croisée et de pertes des performances et des caractéristiques
fonctionnelles.

Jeter apres utlllsatlon dans Ies conteneurs pour déchets sanitaires
prévus a cet effet, confor t ala en vigueur en la
matiére.

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

@ Ouviir le conditionnement sur le coté indiqué et déposer le dispositif ProGraft
system sur le champ stérile en veiller a la manipuler en conditions de stérilité
maximale.

9 Se saisir du dispositif a piston vert et aspirer la solution saline stérile en tirant le
piston vers soi sans I'extraire complétement (voir figure 1).
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rung sichtbar ist. Das pulverformige Knochenersatzmaterial durch sachtes Klopfen
am Trichter einfiillen. Die komplette Befiillung der Vorrichtung priifen, siehe Abbil-
dungen 2A, 2B und 2C.

@ Den Trichter gegen das Anschlussstiick austauschen und dadurch die Vorrichtung
mit blauem Kolben mit der Vorrichtung mit griinem Kolben, in der sich die sterile
Kochsalzlésung befindet, verbinden, siehe Abb. 3A und 3B.

6 Zur besseren Hydrierung des Knochenersatzmaterials die beiden Vorrichtungen
vertikal iibereinander positionieren, wobei die blaue ProGraft-Vorrichtung oben sein
muss. Behutsam auf den griinen Kolben driicken, bis der Boden der Vorrichtung
erreicht wird, um das in der Einbringvorrichtung mit blauem Kolben enthaltene Kno-
chenersatzmaterial zu hydrieren, siehe Abb. 4.

Die komplette Hydrierung des Knochenersatzmaterials mit steriler Kochsalzlésung
ist dank des durchsichtigen Rumpfes der Vorrichtung mit blauem Kolben auf Sicht
erkennbar.

G Das Anschlusssttick von der Vorrichtung mit blauem Kolben abnehmen, tiberschiis-
sige Fliissigkeit entfernen und zur Extrusion des Knochenersatzmaterials direkt in
den OP-Situs tibergehen, siehe Abb. 5A und 5B.

@ Zur emeuten Verwendung der Einbringvorrichtung den blauen Kolben herauszie-
hen, den mitgelieferten gelben Kolben einsetzen und zur Reinigung der Vorrichtung
komplett durchdriicken. Den blauen Kolben wieder einsetzen und das Verfahren ab
Punkt 2 wiederholen.

Einwandfreie Funktionsttichtigkeit mit dem blauen Kolben zur Einbringung von Kno-
chenersatzmaterial wird fiir drei Anwendungsvorgange im Laufe desselben chirurgi-
schen Eingriffs gewéhrleistet.

Hinweise: IDer Chirurg trifft die Entscheidung tber die Eignung des Patienten fiir Ein-
griffe zur Knochenregeneration.

Nur bei sorgféltiger Beachtung des Inhalts dieser Dokumentation ist es mdglich,
Fehler zu vermeiden und die einwandfreie Funktionstiichtigkeit unseres Produkts
u gewihrleisten.

Die vorli g sowie weitere Informationen liber das Pro-
Graft system sind auf der Website WWW. metahosp.com verfiighar
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o Se saisir de I'entonnoir et le positionner a I'extrémité du dispositif & piston bleu et
s'assurer que le piston est en positon arriére avec le repére brillant visible, verser
le substitut osseux en tapotant I'entonnoir et s'assurer du remplissage complet
du dispositif (voir figures 2A, 2B et 2C).

4] Remplacer 'entonnoir par le connecteur et unir le dispositif & piston bleu au dis-
positif & piston vert contenant la solution saline (figures 3A et 3B).

e Pour une meilleure hydratation du substitut osseux, positionner les deux disposi-
tifs verticalement avec le dispositif bleu ProGraft en haut. Appuyer délicatement
sur le piston vert jusqu'a ce que la base du dispositif soit atteinte, pour hydrater le
substitut osseux présent dans le dispositif de greffe osseuse a piston bleu (figure
4).

L'hydratation compléte du substitut osseux avec la solution saline stérile est indi-
quée visuellement par le corps transparent du dispositif & piston bleu.

e Retirer le connecteur du dispositif a piston bleu, faire sortir I'excés de liquide
et procéder a I'extrusion du substitut osseux directement sur le site chirurgical
(figures 5A et 5B).

0 Pour l'utilisation répétée du dispositif de greffe osseuse, extraire le piston bleu,
mettre en place le piston jaune fourni et effectuer un passage complet pour net-
toyer le dispositif. Remettre en place le piston bleu et suivre la procédure comme
indiqué au point 2.

Le fonctionnement optimal du dispositif & piston bleu de greffe osseuse est
garanti pour 3 utilisations dans le cadre de la méme intervention chirurgicale.

Avertissements :
Le chirurgien doit s'assurer que le patient est apte aux interventions de régéné-
ration osseuse.

Seule la e la présente d permet de prévenir les
risques d’erreur et de garantlr le bon fonctionnement du dispositif.

Les présentes instructions d’utilisation, aux infor surle

ProGraft system, sont disponibles sur le site www.metahosp.com



(Es) INSTRUCCIONES DE USO

ProGraft system permite una eficaz infusion e hidratacion del sustituto 6seo en particu-
las y un facil injerto directo en el defecto 6seo en cirugia oral.

El sistema constra de un dispositivo con piston azul para el injerto del sustituto 6seo, un
embudo, un dispositivo con piston verde para la aspiracion de la solucion salina estéril,
un conector para la conexion entre los dispositivos y un piston amarillo para preparar la
reutilizacion del dispositivo de injerto.

El dispositivo ProGraft system se ha probado con hidroxiapatita BIO-OSS.
Antes del uso de sustltutos éseos en particulas distintos es indispensable
realizar una prok del fi

Antes del uso, asegurarse de que el envase no esté dafado.

No utilizar el producto si el envase esta dafiado.

El dispositivo ProGraft system debe utilizarse exclusivamente por perso-
nal médico competente.

A— Durante la manipulacion del dispositivo ProGraft system utilizar siempre
guantes estériles y respetar los procedimientos de forma rigurosa para
garantizar la esterilidad del biomaterial tratado.

El dispositivo Pro Graft system es monouso y no es posible reesterilizarlo
en ninguin caso.

Atencion: en caso de reutilizacion en otro paciente, existe peligro de
contaminacion cruzada y pérdida de las caracteristicas de rendimiento y
funcionales.

Después del uso, en para residuos
sanitarios, de conformldad con la legislacion vigente en la materia.

META no se hace

ble del uso i

lo del producto.

@ Abrir el envase por el lado indicado y colocar el dispositivo ProGraft system en
el campo estéril, manipulandolo siempre en condiciones de maxima esterilidad.

9 Empufiar el dispositivo con piston verde y aspirar la solucion estéril tirando hacia
atras del piston sin extraerlo por completo, figura 1.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O sistema ProGraft permite uma infus&o e hidratagéo eficazes de substitutos 6sseos
de particulas e enxerto directo facil em defeitos dsseos em cirurgia oral.

O sistema engloba um dispositivo com um émbolo azul para enxerto de substituto
6sseo, um funil, um disposiitvo com um émbolo verde para extrair a solugéo salina
estéril, um conector para ligar os dispositivos € um émbolo amarelo para preparar o
dispositivo de enxerto para re-utilizagéo.

O sistema ProGraft foi testado com hidroxiapatita BIO-OSS. Antes de
utilizar substitutos dsseos de diferentes particulas é essencial efectuar
um teste de funcionamento.

Antes de utilizar, certifique-se de que a embalagem esta intacta.
Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada.

O dispositivo do sistema ProGraft deve ser usado exclusivamente por
pessoal médico qualificado.

A Use sempre luvas estenhzadas quando estlver amanusear o dispositivo
ProGraft e cumpra rigor S p! de forma a garantir
a esterilidade do blomaterlal tratado

0 dispositivo do sistema ProGraft é para utilizagéo Unica e nao deve ser
re-esterilizado de forma alguma.

Aviso: se for reutilizado noutro doente, existe o risco de contaminagao
cruzada e perda do desempenho e das caracteristicas funcionais do dis-
positivo.

Elimine, depois da utilizagdo em recipientes médicos especiais de acor-
do com os regulamentos em vigor.

A META nao assume qualquer responsabilidade pela utilizagao incorrec-
ta do produto.

@ Abra a embalagem pelo lado indicado e coloque o dispositivo do sistema Pro-
Graft no campo estéril manuseando-o sempre em condicdes absolutamente
estéreis.

9 Pegue no dispositivo com 0 émbolo verde e extraia a solugéo salina estéril pu-
xando 0 émbolo para tras mas ndo completamente para fora (Figura 1).
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9 Empuriar y colocar el embudo en el extremo del dispositivo con piston azul, ase-
gurarse de que el piston esté hacia atras con la muesca brillante visible, verter el
sustituto dseo en particulas con la ayuda de pequefios golpes en el embudo, y ase-
gurarse de que el dispositivo se haya rellenado por completo, figuras 2A, 2B'y 2C.

ustituir el embudo por el conector y unir el dispositivo con piston azul con el dis-
Sustituir el embud | t | dispositi to | | di
positivo con piston verde que contiene la solucion salina esteril, figuras 3Ay 3B.

6 Para una mejor hidratacion del sustituto 6seo, colocar los dos dispositivos en senti-
do vertical azul Pro Graft arriba. Presionar con cuidado el piston verde hasta alcan-
zar la base del dispositivo para hidratar el sustituto 6seo presente en el dispositivo
de injerto 6seo con pistén azul, figura 4.

La hidratacion completa del sustituto éseo con solucién salina estéril se indica vi-
sualmente gracias al cuerpo transparente del dispositivo con pistén azul.

0 Retirar el conector del dispositivo con piston azul, hacer que salga el liquido restan-
te'y proceder con la extrusion del sustituto 6seo directamente en el sitio quirtirgico,
figuras 5Ay 5B.

0 Para el uso repetido del dispositivo de injerto 6seo, extraer el pistén azul, intro-
ducir el piston amarillo suministrado y realizar una pasada completa para limpiar
el dispositivo. Volver a colocar el piston azul y realizar el procedimiento como se
indica en el punto 2.

La funcionalidad 6ptima del dispositivo con piston azul de injerto dseo se garantiza
para 3 usos en el ambito de la misma intervencion quirdrgica.

Advertencias:

El cirujano debe establecer la idoneidad del paciente para las intervenciones de re-
generacion dsea.

Solo leyendo el de esta d se podran evitar errores y
garantizar un funcionamiento correcto de nuestro producto.

Las presentes instrucciones de uso, ademas de informacion adicional sobre Pro-
Graft system, estan disponibles en el sitio web www.metahosp.com.
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@ Agarre e posicione o funil na extremidade do dispositivo com o émbolo azul,
verifique se o émbolo esta na posigéo para tras com o entalhe brilhante visivel
e deite o substituto 6sseo de particulas batendo levemente no funil para ajudar
cert(i:ﬂcando-se de que o dispositivo esta completamente cheio (figuras 2A, 2B
e2l

o Encaixe o conector no lugar no funil e junte o dispositivo com o émbolo azul ao
dispositivo com o émbolo verde que contém a solugdo salina estéril (Figuras
3Ae3B

6 Para uma melhor hidratagéo do substituto 6sseo, posicione os dois dispositivos
verticalmente com o dispositivo ProGraft azul no topo. Empurre suavemente o
pistdo verde até chegar a base do dispositivo de forma a hidratar o substituto
6sseo no dispositivo de enxerto 6sseo com o émbolo azul (Figure 4).

A hidratagdo completa do substituo dsseo com solugéo salina estéril é indicada
visualmente gragas ao corpo transparente do dispositivo com o0 émbolo azul.

Q Retire o conector do dispositivo com 0 émbolo azul, deixe sair o liquido em ex-
cesso e continue com a extruséo do substituto 6sseo directamente na sala de
cirurgia (figuras 5A e 5B).

@ Para uma utilizagao repetida do dispositivo de enxerto 6sseo, extraia o émbolo
azul, insira o émbolo amarelo fornecido e efectue um ciclo completo para limpar
o dispositivo. Reposicione o émbolo azul e siga o procedimento no ponto 2.

Uma funcionalidade dptima do dispositivo de enxerto 6sseo com o &mbolo azul &
garantida durante 3 utilizagdes dentro da mesma operagéo cirtrgica.

Avisos:

O cirurgido deve estabelecer se o doente esta apto a operagdes de regeneragéo
dssea.

$6 lendo o o deste di
um funcionamento adequado do nosso produto

evitar erros e garantir

9

Estas instrugoes de utilizagdo juntamente com outras informagdes sobre o
sistema ProGraft estao disponiveis no website www.metahosp.com
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BRUGSANVISNING

ProGraft-systemet muligger den effektive infusion og hydrering af partikuleere knogleer-
statning og let, direkte implantat ved knogledefekter inden for mundkirurgi.

Systemet bestar af en enhed med et blat stempel il implantering af knogleerstatningen,
en tragt, en enhed med et grant stempel til sugning af den sterile saltvandsoplasning, en
konnektor til at tilslute enhederne samt et gult stempel il at forberede implanteringsen-
heden til genanvendelse med.

- ProGraft-systemet er blevet testet med BIO-OSS-trikalciumfosfat. For brug

af andre partikulaer gl skal der s en funkti-
onstest.

- For brug skal det kontrolleres, at emballagen er intakt.

- Udstyret ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.

- ProGraft-system ma kun bruges af dertil uddannede lager.

- Ved handteri af ProGraft-sy t skal brugeren altid bare sterile
handsker og ngje overholde proced for at g: steriliteten af det
behandlede biomateriale.

- ProGraft: erk il brug og ma under ingen omstan-

digheder g’ensteriliseres. N

- Advarsel: Hvis det genbruges hos en anden patient, er der fare for kryds-
kontaminering af enheden samt tab af funktionsevne og funktionelle egen-
skaber.

- Bortskaffes efter brug i sarlige affaldsbeholdere for medicinsk affald i over-
ensstemmelse med geeldende regler.

- META overtager intet ansvar ved ukorrekt brug af produktet.

o Abn emballagen pa den markerede side og placer ProGraft-systemet pa en steril
overflade, mens der konstant sarges for fuldkommen sterile betingelser.

e Grib om enheden med det granne stempel, og traek steril saltvandsoplasning op ved
at treekke stemplet tilbage, men ikke helt ud (figur 1).

(N GEBRUIKSINSTRUCTIES

Met ProGraft system is een doelmatige infusie en hydratatie van botvervanger in
granulaatvorm mogelijk en een gemakkelijke, snelle plaatsing in botdefecten bij
mondchirurgie.

Het systeem bestaat uit een hulpmiddel met blauwe zuiger voor de implantatie van
botvervanger, een trechter, een hulpmiddel met groene zuiger voor de aanzuiging
van steriele zoutoplossing, een connector om de hulpmiddelen met elkaar te ver-
binden en een gele zuiger voor de voorbereiding bij hergebruik van het implanta-
tiehulpmiddel

- Het hulpmiddel ProGraft system is getest met hydroxyapatiet BIO-OSS,

voor het gebruik van andere botvervangers is het beslist noodzakelijk
dat een werkingscontrole wordt uitgevoerd.

- Verzeker u er voor het gebruik van dat de verpakking onbeschadigd is.
- Het product niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

- Het hulpmiddel ProGraft system mag uitsluitend worden gebruikt door
bekwaam medisch personeel.

Draag bij de hantering van het hulpmiddel ProGraft system altijd steriele
handschoenen en neem strikte procedures in acht om de steriliteit van
het verwerkte biomateriaal te waarborgen.

- Het hulpmiddel ProGraft system 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 Krui inatie en gaan de pi ies en functionele kenmerken
verloren.

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

- META aanvaardt geen aansprakelijkheid voor oneigenlijk gebruik van het
product.

(1) Open de verpakking aan de aangegeven zijde en deponeer het hulpmiddel Pro-
Graft system in het steriele veld, waarbij u het altijd in uiterst steriele omstandig-
heden hanteert.

e Pak het hulpmiddel met groene zuiger vast en zuig de steriele zoutoplossing aan
door de zuiger naar achteren, maar niet helemaal naar buiten te trekken, afb. 1.
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@ Gribomtragten, og placer den pa enden af enheden med det bla stempel. Kontroller,
at stemplet befinder sig i bagerste position, og at det blanke meerke er synligt. Fyld
sa den partikuleere knogleerstatning i, og fremskynd dens beveegelse ved at banke
let pa tragten. Serg for, at enheden er helt fyldt (figurer 2A, 2B og 2C).

@ Szt konnektoren pa tragten, og forbind ProGraft-enheden med det bla stempel med
enheden med det granne stempel,, der indeholder den sterile saltvandsoplasning
(figurer 3A og 3B).

e Til bedre hydrering af knogleerstatningen placeres de to enheder lodret med den bla
ProGraft pa toppen. Skub forsigtigt til det granne stempel, indtil bunden af enheden
nas for at hydrere den partikuleere knogleenhed pa knogleimplantatetenheden (figur
4).

Den fuldsteendige hydrering af knogleerstatningen med steril slatvandsoplasning
ses via det gennemsigte hylster af den med det bla stempel forsynede enhed.

Q Fjern konnektoren fra enheden med det bla stempel, lad overskydende vaeske flyde
af og fortsaet med ekstrakten af knogleerstatningen pa indgrebsstedet (figur 5A og
5B).

@ Til gentagen brug af knogleimplantatenheden traskkes det bla stempel ud, der ind-
seettes det medfelgende gule stempel, og der gennemferes en fuldsteendig cyklus til
at rense enheden. Szet det ble stempel pa igen og felg proceduren i punkt 2.

Det har garanteres, at knogleimplanteringssystemet fungerer optimalt ved op il tre
anvendelser inden for samme kirurgisk procedure.

Advarsler:
Det er leegens afgerelse, om patienten er egnet til kogleregenerationsoperationer.

Kun igennem grundig lzesning af dette dokument kan brugeren undga fejl og sikre
den korrekte funktion af vores produkt.

Disse anvisninger findes sammen med yderligere oplysninger om ProGraft-syste-
met pa www.metahosp.com
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o Pak de trechter vast en plaats deze op het uiteinde van het hulpmiddel met
blauwe zuiger, controleer of de zuiger naar achteren zit met het glanzende teken
zichtbaar, en giet de botvervanger in granulaatvorm met kleine beetjes tegelijk in
de 1r(e:chter. Verzeker u ervan dat het hulpmiddel helemaal gevuld is, afb. 2A, 2B
en 2C.

o Vervang de trechter met de connector en verbind het hulpmiddel met blauwe
zuiger met het hulpmiddel met groene zuiger dat de steriele zoutoplossing bevat,
afb. 3Aen 3B.

o Voor een betere hydratatie van de botvervanger moeten de twee hulpmiddelen
verticaal worden geplaatst, met het blauwe ProGraft hulpmiddel boven. Duw
voorzichtig op de groene zuiger totdat de basis van het hulpmiddel wordt bereikt,
om de botvervanger die aanwezig is in het hulpmiddel voor implantatie van bot-
vervanger met de blauwe zuiger te hydrateren, afb. 4
De volledige hydratatie van de botvervanger met steriele zoutoplossing is met
het oog waar te nemen dankzij het transparante lichaam van het hulpmiddel met
blauwe zuiger.

6 Verwijder de connector van het hulpmiddel met blauwe zuiger, laat de overtollige
vloeistof naar buiten komen en ga verder met de extrusie van de botvervanger
rechtstreeks op de operatieplek, afb. 5A en 5B.

° Voor het herhaalde gebruik van het hulpmiddel voor botimplantatie haalt u de
blauwe zuiger naar buiten, brengt u de meegeleverde gele zuiger aan en voert
u een volledige passage uit om het hulpmiddel schoon te maken. Positioneer de
blauwe zuiger weer en voer de procedure opnieuw uit vanaf punt 2.

De optimale werking van het hulpmiddel met blauwe zuiger voor botimplantatie
wordt gewaarborgd voor 3 keer gebruik in het kader van dezelfde chirurgische
ingreep.

Waarschuwingen:

De chirurg moet bepalen of de patiént geschikt is om de ingreep voor botregeneratie
te ondergaan.

Alleen door de inhoud van deze documentatie in aanmerking te nemen kunt u
fouten vermijden en een correcte werking van ons product waarborgen.

Deze gebruiksinstructies, samen met verdere informatie over het ProGraft sys-
tem, zijn te vinden op de website www.metahosp.com



(sv) BRUKSANVISNING

ProGraft-system méjliggor effektiv infusion och hydratisering av benpartikelerséttning
och enkel direkt transplantation i bendefekter vid oral kirurgi.

Systemet bestar av en enhet med en bla kolv for transplantation av benerséttningen,
en tratt, en enhet med en grén kolv fér att suga upp den sterila koksaltiésningen, en
koppling fér att ansluta enheterna och en gul kolv for att forbereda transplantationsen-
heten for ateranvandning.

- ProGraft -systemets enhet har testats med BIO-OSS-hydroxyapatit. Det &r
att utfora ett funkti innan man anvander olika benparti-
kelersattnlngar

Kontrollera att forpackningen &r intakt fére anvandning.

Anvind inte produkten om férpackningen ar skadad.

P hildad medi

av insk per-

ProGraft-systemets enhet far endast
sonal.

Anvind alltid sterila handskar vid hantering av ProGraft-systemets enhet
é och folj procedurerna noggrant for att garantera sterilitet av det behand-
lade biomaterialet.

ProGraft-systemets enhet ar till for engangsbruk och far absolut inte steri-
liseras pa nytt.

Varning! Om systemet ateranvéands pa en annan patlent flnns det risk for
korskontamination och forlust av f och f
skaper.

d

i sarskilda behallare for medicinsk

Kassera efter
aktuella foreskrifter.

avfall enligt

META tar inte pa sig nagot ansvar for olamplig anvandning av produkten.

(1) Oppna férpackningen pa den angivna sidan och placera ProGraft-systemets enhet
i det sterila omradet och se till att alltid hantera den under absolut sterila forhal-
landen.

BRUKSANVISNING

ProGraft-systemet gjer det mulig med effektiv infusjon og hydrering av partikkelbei-
nerstatninger og enkel direkte grafting i beindefekter ved oral kirurgi.

Systemet bestar av en enhet med et blatt stempel for & grafte beinerstatningen, en
trakt, en enhet med et grent stempel til & trekke den sterile saltvannsl@sningen, en
koblingsenhet for & koble til enhetene og et gult stempel for a klargjere graftingsen-
heten til gjenbruk.

ProGraft-systemenheten har blitt testet med BIO-OSS-hydroksyapatitt.
For bruk av ulike partikkelbeinerstatninger er det avgjorende a gjennom-
fore en funksjonstest.

Kontroller at pakningen er intakt for bruk.

Ikke bruk produktet hvis pakningen er skadet.

A sonale.
Bruk alltid sterile hansker ved handtering av ProGraft-systemenheten og

folg prosedyrene strengt for & kunne garantere steriliteten til det behand-
lede biologiske materialet.

t skal kun benyttes av utd disinsk per-

ProGraft heten er til bruk og ma ab.

[s} ikke sterilise-
res pa ny(t

Advarsel: Hvis den brukes pa en annen pa5|ent er det fare for krysskon-
taminering og y g fi

olle hehold:

Skal kasseres i e for medisinsk avfall etter bruk, i sam-
svar med de gjeldende forskriftene.

META tar ikke ansvar for uriktig bruk av produktet.

gs(egGraft

9 Ta tag i enheten med den grona kolven och sug upp den sterila koksaltldsningen
genom att dra kolven bakat men inte helt ut (figur 1).

© Ta tag i och positionera tratten vid 4nden av enheten med bla kolv, kontrollera att
kolven &r i tillbakadraget lage med synlig skara och hall i benpartikelersattningen
genom att forsiktigt knacka pa tratten for att underlétta fullstandig fylining av enhe-
ten (figur 2A, 2B och 2C).

o Byt ut tratten mot kopplingen och anslut enheten med bla kolv till enheten med gron
kolv med steril koksaltlosning (figur 3A och 3B).

O For bitre hydratisering av benerséttningen ska de tva enheterna positioneras ver-
tikalt med den bla ProGraft-enheten Gverst. Tryck forsiktigt pa den gréna kolven
till enhetens bas for att hydratisera benerséttningen i bentransplantationsenheten
med bla kolv (figur 4).

Fullstéindig hydratisering av benersattnlngsmatenalet med steril koksaltlosnmg pa-
visas visuellt tack vare den genomskinliga delen pa enheten med bla kolv.

6 Ta bort kopplingen fran enheten med bla kolv, lat dverskott av vétska floda ut och
fortsétt med utsprutningen av benersattningsmaterialet direkt pa operationsstllet
(figur 5A och 5B).

° For upprepad anvéandning av bentransplantationsenheten ska du dra ut den bla
kolven, féra in den medfoljande gula kolven och utféra en fullstandig cykel for att
rengora enheten. Sétt tillbaka den bla kolven och folj proceduren som beskrivs
under punkt 2.

Optimal funktionalitet for bentransplantationsenheten med bla kolv garanteras for 3
anvandningar under samma kirurgiska ingrepp.

Varningar:
Kirurgen maste faststalla om patienten ar lamplig for benregenerationsingrepp.

Du kan undvika fel och sakerstlla korrekt funktion av produkten bara genom att
lasa innehallet i detta dokument.

Denna bruksanvisning tillsammans med wdare information om ProGraft-syste-
met finns tillganglig pa WWW. p.com.
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a trekke stempelet tilbake, men ikke helt ut (figur 1).

0 Grip og posisjoner trakten pa enden av enheten med det bla stempelet, kontrol-
ler at stempelet er i bakoverposisjon med det skinnende hakket synlig og hell i
partikkelbeinerstatningen og hjelp den pa vei ved a tappe forsiktig pa trakten, slik
at du sikrer at enheten er helt fylt (figur 2A, 2B og 2C)

o Monter koblingsenheten pa plassen til trakten og koble enheten med det bla
stempelet til enheten med det grenne stempelet som inneholder den sterile salt-
vannslgsningen (figur 3A og 3B).

e For bedre hydrering av beinerstatningen, posisjoner de to enhetene vertikalt med
den bla ProGraft-enheten averst. Skyv forsiktig det grenne stempeletinntil det
nar basen av enheten for & hydrere beinerstatningen i beingraftenheten med det
bla stempelet (figur 4).

Fullfert hydrering av beinerstatningen med steril saltvannslgsning indikeres visu-
elt takket veere den transparente hoveddelen pa enheten med det bla stempelet.

@ Fjem koblingen fra enheten med det bla stempelet, la den overfladige vaesken
stromme ut, og fortsett med ekstrusjon av beinerstatningen direkte i operasjons-
stedet (flgur 5A0g 5B).

0 For gjentatt bruk av beingraftenheten trekker du ut det bla stempelet, setter inn
det gule stempelet som medfalger og utferer en fullstendig syklus for & rengjere
enheten. Sett pa plass det bla stempelet og falg prosedyren i punkt 2.

Optimal funksjonalitet pa beingraftenheten med det bla stempelet garanteres for
3 anvendelser innenfor samme kirurgiske operasjon.

Advarsler:
Kirurgen ma bestemme om pasienten egner seg til beinregenereringsoperasjoner.

Du kan kun unnga feil og sikre riktig funksjon pa produktet hvis du leser dette

Apne pakningen pa siden som er angitt og oppbevar ProGraft

heten pa
det sterile feltet, og handter den alltid i absolutt sterile forhold.

9 Grip enheten med det grenne stempelet og trekk inn steril saltvannslgsning ved

Denne bruksanwsnmgen i tlllegg t|| ytterllgere informasjon om ProGraft-syste-
met er tilgj p.com
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() LIETOSANAS PAMACIBA

ProGraft sistéma izmantojama mutes dobuma Kirurgija un nodrosina efektivu kaula
aizvietotaju dalinu infaziju un hidrataciju, ka arf vieglu un tieSu kaulu defektu transplan-
teSanu.

Sistéma sastav no kaula aizvietotaja transplantésanas ierices ar zilo virzuli, piltuves,
ierices ar zalo virzuli, kas paredzéta sterila fiziologiska $kiduma ievilk$anai, iericu
savienotaja un dzeltena virzula, kas paredzéts, lai sagatavotu transplantéSanas ierici
atkartotai lietosanai.

ProGraft sistémas ierice ir parbaudita ar BIO-OSS hidroksiapatitu. Pirms
kaulu aizvietotaju, kas sastav no citadam dalinam, lietoSanas |oti svarigi
veikt funkcionalo testu.

- Pirms lieto$ pa iet, vai ief

Nelietojiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats.
ProGraft sistémas ierici drikst lietot tikai af

ir neskarts.

p
& Darbojoties ar ProGraft sistémas ierici, vienmér valkajiet sterilus cimdus un
ripigi ieveroji daras, lai bi ialam, ar kuru tiek veikta transplan-

pr s
t68ana, garantétu sterilitati.
ProGraft sisté!
zét.

Bridinajums! Ja to atkartoti lieto darba ar citu pacientu, pastav savstarpéjas
kontaminacijas risks, ka ari ierices veiktspéjas un funkcionalo Tpasibu zu-

ierice ir vi un to nedrikst atkartoti sterili-

dums..

- Péc lietoSanas izmetiet izstradajumu tam paredzétos medicinisko atkritumu
konteineros saskana ar speka esosajiem likumi

- META i par érotu izstradajuma li

(1) Noraditaja pusé atveriet iepakojumu un novietojiet ProGraft sistémas ierici sterila
lauka; izmantosanas laika vienmér ievérojiet pilnigi sterilus apstaklus.

e Satveriet ierici ar zalo virzuli un ievelciet sterilu fiziologisko Skidumu, atvelkot virzuli
atpakal, tatu neizvelkot to (1. attéls).

(LT NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Burnos chirurgijos proceddroms atlikti naudojama ProGraft sistema uztikrina efek-
tyvig kietojo kaulo pakaitalo infuzijg bei hidratacijg ir nesunkiai atliekama tiesioginj
persodinima esant kaulo defektams.

Sistema sudaro jtaisas su mélynu stimokliu kaulo pakaitalui persodinti, piltuvélis,
taisas su zaliu stimokliu steriliam fiziologiniam tirpalui siurbti, jungtis itaisams su-
jungti i geltonas stmoklis paruosti persodinimo itaisg pakartotiniam naudojimui.

- ProGraft sistemos jtaisas iShandytas BIO-OSS hidroksiapatitu. Pries

lojant jvairius kietl kaulo bitina atlikti funkcinj ban-
dyma.
- Prie$ naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista.
. Jei pakuoté paiei - .

- ProGraft sistemos jtaisa turi naudoti tik patyre medicinos darbuotojai.
« Naudodami ProGraft sistemos jtaisa, visada maveékite sterilias pirstines
Air atidziai vykdykite pateiktus nurodymus. Taip uztikrinsite, kad apdoro-
jama biomedziaga bus sterili.
- ProGraft sistemos jtaisas yra vienkartinis, jo negalima pakartotinai steri-
lizuoti.
- |spéji jei jtaisas j su kitu
Simo rizika ir jtaisas gali nebeveikti tinkamai.

kyla kryzminio uzter-

- P; doje i$ ". 'l"'_.

nerius laikyd

T s

atliekoms skirtus kontei-

) 1

- META neprisiima atsakomybés uz jokia Zala, padaryta netinkamai naudo-
jant gaminj.

OAtidawkite pakuote nurodytoje puséje ir padékite ProGraft sistemos jtaisg ant
sterilios srities. Visada laikykite jtaisa visiSkai sterilioje aplinkoje.

@ Tvirtai laikykite pridéta jtaisa su Zaliu stimokliu ir traukite sterily fiziologinj tirpala
traukdami stimoklj atgal, bet neistraukdami jo iki galo (1 pav.).

!Dysg‘(gGraft
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9 Satveriet piltuvi un novietojiet to ar zilo virzuli aprikotas ierices gala, parliecinieties,
ka virzulis ir novietots atmuguriski un ir redzams spidigais ierobs, un ielejiet dalinu
kaula aizvietotaju; palidziet tam tecét, viegli uzsitot pa piltuvi, un parliecinieties, ka
ierice ir pilntba piepildita (2A, 2B un 2C attéls).

rikoto ierici un ar zalo virzuli aprikoto ierici, kas satur fiziologisko $kidumu (3A un 3B
attéls).

6 Lai nodrosinatu labaku kaula aizvietotaja hidrataciju, novietojiet abas ierices verti-
kali ta, lai zila ProGratft ierice atrastos augspusg. Viegli spiediet zalo virzuli, idz tas
sasniedz ierices pamatni, tada veida nodroSinot hidrataciju kaula aizvietotajam, kas
atrodas kaula transplantésanas iericé ar zilo virzuli (4. attéls).

Kaula aizvietotaja pilnigu hidrataciju ar sterilu fiziologisko 8kidumu var noteikt vizuali,
jo ar zilo virzuli aprikotas ierices korpuss ir caurspidigs.

@ Abvienojiet savienotaju no ierices, kas aprikota ar zilo virzuli, |aujiet liekajam $kidru-
mam iztecét un turpiniet ar kaula aizvietotaja ekstriiziju tiesi operacijas vieta (5A un
5B attéls).

@ Lai lietotu kaula transplantesanas ierfci atkartoti, iznemiet zilo virzuli, uzstadiet no-
drosinato dzelteno virzuli un veiciet pilnu ierices attifisanas ciklu. Atkartoti uzstadiet
zilo stkni un rikojieties, ka aprakstits 2. punkta.

Ar zilo virzuli aprikotas kaula transplantéSanas ierices optimala funkcionalitate ir
garantéta, ja kirurgiskas operacijas laika ierice tiek izmantota ne vairak ka 3 reizes.

Bridinajumi!
Kirurgam ir janosaka, vai pacients ir piemérots kaula regeneracijas operacijam.

Tikai izlasot So dokumentu, iespéjams izvairities no klidam un nodrosinat miisu
izstradajuma pareizu darbibu.

§is instrukcijas un papildinformacija par ProGraft sistému ir pieejama vietné www.
metahosp.com.
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o Tvirtai laikydami piltuvélj, jstatykite ji jtaisosu mélynu stdmokliu gale, patikrinkite,
kad stdmoklis bty uzpakalyje su matoma blizgancia zyme ir pilkite kietaj kaulo
pakaitalg nestipriai patapSnodami piltuvélj, kad baty lengviau visiskai uZpildyti
itaisg (2A, 2B ir 2 C pav.).

o |taisykite jungt] tinkamoje piltuvélio vietoje ir sujunkite [taisg su mélynu stamokliu
ir {taisg su zaliu stimokliu, kuriame yra sterilus fiziologinis tirpalas (3 A ir 3 B
pav.).

Q Geresne kaulo pakaitalo hidratacijg uztikrinsite laikydami abu jtaisus vertikaliai;
mélynas ProGraft jtaisas turi bti virSuje. Nestipriai stumkite Zalig stamoklj, kol
pasieksite taiso pagrinda, Taip sudrékinsite kaulo pakaitalg kaulo persodinimo
taise su mélynu stdmokliu. (4 pav.).

|taiso su mélynu stdmokliu korpusas permatomas, todél matysite, kai kaulo pa-
kaitalas bus visiskai sudrékintas steriliu fiziologiniu tirpalu.

6 Nuimkite jungtj nuo jtaiso su mélynu stamokliu leiskite skyscio pertekliui iSbégti ir
toliau stumkite kaulo pakaitalg tiesiai | operuojama vieta (5 Air 5 B pav.).

@ Pakartotinai naudodami kaulo persodinimo itaisa, iétraukite mélyna stamokl,
jstatykite pridéta geltona stimokl ir visiskai ivalykite jtaisa. Vél jstatykite mélyna
stamoklj ir vadovaukités 2 punkte pateiktais nurodymais.

Optimalios kaulo persodinimo jtaiso su mélynu stimokliu funkcinés galimybés

garantuojamos naudojant jtaisa ne daugiau 3 karty tos pacios chirurginés opera-
cijos metu.

|spéjimas:
chirurgas turi nuspresti, ar pacientui galima atlikti kaulo regeneracijos operacija.
Tik perskaitg Sio dok turinj iSvengsite klaidy ir uztikrinsite tinkama

misy gaminio veikima.

$ia naudojimo instrukcija ir papildomos informacijos apie ProGraft sistema
galite rasti svetainéje adresu www.metahosp.com



INSTRUKCJA UZYCIA

System ProGraft pozwala na skuteczne dodawanie ptynu i hydratacje rozdrobnionych
materiatéw kosciozastepczych oraz ich tatwe bezposrednie wprowadzanie do ubytkow
kostnych w zabiegach chirurgii stomatologiczne.

System sktada si¢ z niebieskiej strzykawki stuzacej do wszczepiania materiatu ko-
Sciozastepczego, lejka, zielonej strzykawki do nabierania sterylnego roztworu soli
fizjologicznej, facznika strzykawek oraz zottej strzykawki do przygotowania systemu
do ponownego uzycia.

- Badania nad ProGraft p
BIO-0SS. Przed zastosowanlem jaklegokolmek |nnego materlalu koscio-
w postaci rozdrobnionej nalezy zweryfikowa¢ dziatanie sys-

temu.
- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jest w stanie nienaru-
szonym.

Nie stosowac produktu w przypadku uszkodzonego opakowania.

Elementy systemu ProGraft moga by¢ stosowane wytacznie przez prze-
szkolony personel medyczny.

Podczas pracy z systemem ProGraft nalezy zawsze nosic sterylne re-
kawiczki oraz Scisle przestrzegac |ns(rukc]| Tylko w ten sposob mozna

g ¢ sterylnosé g iatu.
System ProGraft jest narzedziem pr y ie do jednokrot-
nego uzytku. Pod zadnym pozorem nie wolno go ponownie sterylizowac.

- Ostrzezenie: w przypadk go uzycia sy u innego
moze dojsc¢ do zakazenia krzyzowego oraz do zmniejszonej skutecznosci
i dziatania prod:

B

| )

Po uzyciu podda¢ utylizacji, wyrzucajac do specjalnego pojemnika na od-
pady medyczne, zgodnie z obowiazujacymi przeplsaml

Firma META nie ponosi odpowi $ci za niey t

tego produktu.

@ Otworzy¢ opakowanie ze wskazanej strony. Wyjaé system ProGraft na sterylne
podtoze, zachowujac przez caly czas w petni jatowe warunki.

e Chwyci¢ narzedzie z zielong strzykawka i nabra¢ sterylny roztwor soli fizjologicznej,
pociagajac tok ku tylowi, ale nie do samego konca (Rycina 1).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sistemul ProGraft permite injectarea si hidratarea eficienta a substituentjlor ososi
sub forma de particule si grefarea directa si simplé in defectele osoase din chirurgia
orala.

Sistemul contine un dispozitiv cu piston albastru pentru a grefa substituentul osos, o
palnie, un dispozitiv cu piston verde pentru a aspira solutia salina sterild, un conector
pentru a conecta dispozitivele si un piston galben pentru a pregéti dispozitivul de
grefare pentru reutilizare.

- Dispozitivul sistemului ProGraft a fost testat cu hidroxiapatita BIO-0SS.
Inainte de utilizarea diferitilor substituenti ososi sub forma de particule,
este esential sa realizati un test functional.

inainte de utilizare, verificati daci ambalajul este intact.
Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitivul sistem ProGraft trebuie utilizat exclusiv de cétre personal
medical calificat.

Purtati intotdeauna manusi sterile atunci cand manevrati dispozitivul
sistem ProGraft si urmati cu strictete procedurile pentru a garanta steri-
litatea biomaterialului tratat.

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

N

Avertisment: daca este reutilizat pe un alt pacient, exista riscul de con-
taminare incrucigata si de pierdere a caracteristicilor de performanta si
functionalitate ale dispozitivului.

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

META nu isi asuma nicio responsabilitate pentru utilizarea necorespun-
zatoare a produsului.

0 Deschideti ambalajul pe partea indicata si asezati dispozitivul sistemProGraft pe
campul steril, manevrandu-| intotdeauna in conditii perfect sterile.

9 Apucati dispozitivul cu piston verde si aspirati solutia salina sterila tragand de
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e Chwycic i odpowiednio ustawi¢ lejek na zakoriczeniu narzedzia z niebieska strzy-
kawka, sprawdzic czy strzykawka jest odciagnieta i widoczne jest ISniace naciecie,
po czym wsypywac rozdrobniony materiat kosciozastepczy, utatwiajac jego przela-
tywanie delikatnie stukajac w lejek, do czasu catkowitego wypelnienia strzykawki
(Ryciny 2A, 2B i 2C).

(4] Zalozy¢ ztacznik zamiast lejka, po czym potaczy¢ narzedzie z niebieska strzykawka
z narzedziem z zielona strzykawka zawierajacym sterylny roztwor soli fizjologicznej
(Ryciny 3Ai 3B).

QW celu uzyskania lepszej hydratacji materiatu ko$ciozastepczego nalezy ustawic
obie strzykawki pionowo, trzymajac niebieskq strzykawke ProGraft na gorze. Deli-
katnie nacisnag tiok zielonej strzykawki az do dna, nawilzajac rozdrobniony mate-
riat ko$ciozastepczy w narzedziu z niebieska strzykawka (Rycina 4).

Catkowita hydratacje materiatu kosciozastepczego sterylnym roztworem soli fizjo-
logicznej mozna stwierdzi¢ wzrokowo dzieki przezroczystemu ptynowi w narzedziu
z niebieska strzykawka (Rycina 5B).

e Zdjac facznik z narzedzia z niebieskq strzykawka, odczeka¢ az wyptynie nadmiar
ptynu, po czym wyciska¢ materiat kosciozastepczy bezposrednio do ubytku (Ryciny
Ai 5B).

o W celu ponownego uzycia urzadzenia, wyciagna¢ niebieskq strzykawke, wiozy¢
zalaczong z6ttq strzykawke i wykona¢ peten cykl oczyszczania urzadzenia. Po-
nownie natozy¢ niebieska strzykawke i przeprowadzic postgpowanie opisane w
punkcie 2.

Optymalne dziatanie urzadzenia bez wymiany niebieskiej strzykawki jest gwaranto-
wane dla trzykrotnego uzycia w ramach jednej procedury chirurgicznej.

Ostrzezenie:

Okreslenie, czy pacjent kwalifikuje sig do zabiegu regeneracji kosci, nalezy do obo-
wigzkow chirurga.

Przeczytanie niniej d jest koniecznym iem, p jacy
prawi 3 obstuge produktu.

Ta sama instrukcja uzycia wraz z d jami na temat sy
ProGraft dostgpna jest w witrynie |nternetowej WWW.| metahosp com
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piston fnapoi, fara insé a-| scoate din dispozitiv (Figura 1).

o Apucati si pozitionati painia la capatul dispozitivului cu piston albastru, verificatj
ca pistonulul sa fie in pozitie retrasa, cu crestatura lucioasa vizibild, si turnati
substituentul osos sub forma de particule, ajutandu-| s& avanseze lovind ugor
pélnia, asigurandu-va ca dispozitivul este umplut integral (Figurile 2A, 2B si 2C).

0 Potriviti conectorul in locul pélniei si uniti dispozitivul cu piston albastru si dispozi-
tivul cu piston verde ce contine solutja salina sterila (Figurile 3A si 3B).

Q Pentru o mai buna hidratare a substituentului 0sos, pozitionatj cele doua dispozi-
tive vertical, cu dispozitivul albastru ProGraft la varf. Impingeti usor pistonul verde
péana cand se atinge baza dispozitivului astfel incat sa hidratati substituentul osos
din dispozitivul de grefare osoasa cu piston albastru. (Figura 4).

Hidratarea completé a substituentului osos cu solutie salind sterild este sesizabi-
1a vizual datorita corpului transparent al dispozitivului cu piston albastru.

e Tndepértati conectorul de la dispoxzitivul cu piston albastru, l3safj lichidul in exces
s& curga fn exterior si continuati cu extruziunea substituentului osos direct la locul
interventiei (Figurile 5A $i 5B).

o Pentru utilizarea repetaté a dispozitivului de grefare osoasa, extrageti pistonul
albastru, introduceti pistonul galben furnizat i realizatj un ciclu complet pentru
curatarea dispozitivului. Repozitionati pistonul albastru si urmati procedura de
la punctul 2.

Functjonalitatea optima a dispozitivului de grefare osoasa cu piston albastru este
garantatd pentru 3 utilizéri in cadrul aceleiagi interventii chirurgicale.

Avertismente:

Chirurgul trebuie s& stabileasca daca pacientul este apt pentru operatji de regene-
rare 0s0asa.

Numal citind continutul acestui document puteti evita erorile si puteti asigura
Jusului nostru.

tionarea coresy apr

Aceste |nstrucg|un| de utlllzare |mpreuna cu alte |nforma1|| referitoare la siste-
mul ProGraft sunt df pe | ww p.com
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(HU) HASZNALATI UTASITAS

A ProGraft rendszer lehet6vé teszi az egyes csontpétiok hatékony befecskendezését
és hidraciojét, illetve a csonthianyok egyszerti, kozvetlen graftolasat szajsebészeti be-
avatkozasok soran.

Arendszer a csontpotlo graftoldsara szolgalo, kék dugattylval felszerelt eszkdzbdl, egy
t6lcsérbdl, egy zold dugattyaval felszerelt, a steril fiziologias séoldat szivasara szolgald
eszkozbél, az eszkozok csatlakoztatasara szolgald csatlakozobdl és a graftoléeszkdz
Ujrafelhasznalasat el6készitd sarga dugattytbol all.

- AProGraft rendszert BIO- OSS idroxiapatittal Itiik. Miel6tt killonb6z6
apré gji yagokat b alna, Iényeges, hogy funk
nalis tesztet vegezzen

- H alat el6tt ell hogy a golas sértetlen-e.

- Ne hasznélja a terméket, ha a csomagolas sériilt.

- AProGraft eszkozt kizarol orvosi élyzet hasznalhatja.

- A ProGraf( rendszer eszkoze kezelésénél mindig viseljen steril kesztyiit, és
az eljarasokat a kezelt k yag sterilitdsanak garanta-
Iasa érdekében.

- A ProGraft rendszer eszkéze egyszer hasznalhato és egyaltalan nem Ujra-
sterilizélhato.

Figyelem: ha Gjrahasznalja masik betegen keresztfenozodes, |Iletve az
eszkoz telj
kockézata all fenn.

- | az érvény lévé y
dobja specialis orvosihulladék-taroléba.

A META semmilyen felel6sséget nem vallal a termék helytelen hasznalata-
ért.

(1) Alelzett oldalon nyissa ki a csomagolést, és helyezze a ProGraft rendszer eszkozét
steril terliletre, mindig tokéletesen steril kdriilmények kozott kezelve.

2] Fogja meg a zold dugattyval felszerelt eszkozt, és a dugattyit visszafelé, de ne
teljiesen kihtizva szivja fel a steril fiziologias séoldatot (1. abra).

(cs) NAVOD NA POUZITi

Systém ProGraft umozriuje Ucinnou infuzi a hydrataci nahradni kostni drti a jeji snadné,
piimé doplriovani do kostniho defektu ve stomatologické chirurgii.

Souprava zahmuje néstroj s modrym pistem na doplfiovani kostni nahrady, jeden trych-
tyfek, jeden nastroj se zelenym pistem na odsavani sterilniho solného roztoku, konektor
na propojeni nastrojli a Zluty pist na pfipravu nastroje na dopliiovani kostni nahrady k
novému pouziti.

Souprava ProGraft system je testovana s hydroxylapatitem BIO-OSS. Pred
pouzitim jinych nahrad z kostni drti je nezbytné provést funkéni zkousku.

Pired pouzitim zkontrolujte celistvost obalu.

Vyrobek nepouzivejte v pfipadé, Ze je obal poskozeny.

Souprava ProGraft system musi byt p
zdravotnickym personalem.

vyhradné |

V priibéhu manipulace se soupravou ProGraft system pouzivejte stale ste-
é rilni rukavice a dodrzujte pfisné pracovni postupy, aby se zarucila sterilita
zpracovavaného biomaterialu.

Souprava ProGraft system je uréena k jednorazovému pouziti a neni v zad-
ném piipadé mozné ji znovu sterilizovat.

Pozor: v pfipadé opétovného pouziti u dalSiho pacienta existuje nebezpeci
kizové kontaminace a ztraty funkénich a pracovnich vlastnosti.

Po poutziti vyhodte do prislusnych nadob na sanitarni odpad v souladu s
platnymi predpisy, které upravuji tuto problematiku.

Firma META neni zodpovédna za neodpovidajici pouZiti vyrobku.

@ Oteviete baleni z oznagené strany, polozte systém ProGraft na sterilni plochu a
udrzuite jej stale v podminkach maximaini sterility.

Ichopte nastroj se zelenym pistem a nasavejte sterilni solny roztok zpétnym tahem
Uchopte nastroj lenym pists avejte sterilni solny roztok zpétnym tahe
pistu, aniz by doslo k jeho vytazeni, obr. 1.

!Dysg;gGraft
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Fogja meg és helyezze a tolcsért a kék dugattyival felszerelt eszkoz végére, el-
lendrizze, hogy a dugattyd hatrahlzott pozicidban alljon oly médon, hogy a fényes
bevagas lathato legyen, majd dntse bele az apré szemcséjii csontpotiot, finoman
(itdgetve a tolcsért, és gy6z6djén meg arrdl, hogy az eszkdzt teljesen feltéltotte (2A,
2B és 2C abra).

O lliessze a csatlakozot a helyére a tlcséren, és csatlakoztassa a kék dugattyival
felszerelt eszkozt a z6ld dugattyaval felszerelt eszkozhdz, amely a steril fiziologias
sooldatot tartalmazza (3A és 3B &bra).

e A csontpdtlo jobb hidraciéja érdekeben helyezze a ket eszkdzt fiiggslegesen Ggy,
hogy a kék ProGraft eszkdz van fdliil. Ovatosan nyomja meg a z6ld dugatty(t, amig
el nem éri az eszkoz alapjat, megnedvesitve ezzel a kék dugattydval felszerelt
csontgraftold eszkdzben 1évé csontpotiot (4. dbra).

A csontpotld steril fiziologias sooldattal torténd hidracidjanak befejezését a kék du-
gattyaval felszerelt eszkdz &tlatszo oldala jelzi (5B abra).

Huzza ki a csatlakozét a kék dugattyaval felszerelt eszkdzbdl, hagyja, hogy a fo-
[6sleges folyadék kifolyjon, és folytassa a csontp6tio kdzvetlentil a miitéti helyre
préselésével (5A és 5B abra)

@ A csontgraftold eszkoz Gjboli hasznalata esetén hiizza ki a kék dugattyt, helyezze
be a mellékelt sérga dugattydt, és az eszkdz megtisztitisahoz végezzen el egy tel-
jes ciklust. Helyezze vissza a kék dugattylt, és kdvesse a 2. pontban leirt eljarast.

A kék dugattyaval felszerelt csontgraftolé eszkéz optimalis mikédése ugyanazon
miitéti beavatkozason beliil haromszori hasznélat esetén garantalt.

Figyelem:
A sebésznek meg kell gyézddnie arrél, hogy a beteg alkalmas-e csontregeneréacios
beavatkozasra.

Csak a jelen dokumentum elolvasasaval elézheti meg a hibakat és biztosithatja
helyes ii

Ez az utmutat6 a ProGraft Iszerre v

megtalalhaté a www.metahosp.com weboldalon
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(5] Uchopte trychtyfek, umistéte jej na vrchol nastroje s modrym pistem a presvédcete
se, Ze pist se nachazi v pozici vzadu a leskla znacka je dobre viditelna. Drobnymi
Udery na trychtyfek presypte nahradni kostni drt a zkontrolujte, Ze doSlo k ipinému
naplnéni nastroje, obr. 2A, 2B a 2C.

6 tovabbi i aciokkal egyiitt

o Na misto trychtyrku umistéte konektor a propojte nastroj s modrym pistem s nastro-
jem se zelenym pistem obsahujicim sterilni solny roztok, obr. 3A a 3B.

O Zaicelem lepSi hydratace kostni nahrady nastavte oba nastroje do vertikaini pozice
tak, aby se modry nastroj ProGraft nachazel nahofe. Jemné zatlacte na zeleny pist
atlacte, dokud nedojde na konec néstroje, ¢imz provedete hydrataci nahradni kostni
drti nachézejici se v néstroji s modrym pistem, obr. 4.

Ukoncené provedeni hydratace kostni nahrady sterilnim solnym roztokem je signa-
lizovano vizuélné diky prihlednému korpusu nastroje s modrym pistem.

(6 ) Odpojte konektor z nastroje s modrym pistem, nechejte vytéct prebytecnou kapalinu
a prikrocte k extruzi kostni nahrady pfimo in situ operacniho vykonu, obr. 5A a 5B.

@ Pii potiebé opakovaného poutiti néstroje na dopliiovani kostni nahrady vytahnéte
modry pist, viozte Zluty pist z vybaveni a provedte kompletni prijezd s cilem vycis-
téni nastroje. Vratte zpatky modry pist a postupuijte podle navodu od bodu €. 2.

PInohodnotna funkénost nastroje s modrym pistem k dopliiovani kostni nahrady je
zaruéena na 3 pouZiti v ramci stejného chirurgického zakroku.

Upozornéni:

Chirurg musi rozhodnout, zda se pacient miize pordobit zasahtm kostni regenerace.
Pouze jestlize se amite s obsahem této dok budete se moci vy-
hnout chybam a zarucite tim spravné funkéni pouziti tohoto naseho vyrobku.

Tento navod na pouziti spolecné s ostatnimi informacemi o systému ProGraft je k
dispozici na webovych strankach: www.metahosp.com



KULLANMA TALIMATI

ProGraft sistemi oral cerrahi sirasinda partikiillii kemik yerini alan maddelerin etkin in-
fiizyon ve hidrasyonunu ve kemik defektlerinde dogrudan kolayca greftlemeyi miimkiin
kilar.

Sistemde kemik yerini alan maddeyi greft olarak koymak igin mavi bir piston, bir huni,
steril salin soliisyon aspirasyonu icin yesil pistonlu bir cihaz, cihazlar arasinda baglanti
icin bir konektor ve cihazin greftieme icin tekrar kullanimina hazirlik igin sari bir piston
vardr.

ProGraft sistemi cihazi BIO-0SS iapatit ile test Farkli
partikiillii kemik yerini alan maddelerin kullaniimasi dncesinde bir iglev
testi yapmak sarttir.

emin olun.

Kullanim 6 saglam
Ambalaj hasarliysa iirtinii kullanmayin.

ProGraft sistemi cihazi sadece ehil tibbi personel tarafindan kullaniimali-
dir.

ProGraft sistemi cihazini kullanirken daima steril eldivenler takin ve mua-
mele edilen biyomateryalin sterilitesini garanti etmek iizere iglemleri kati
A sekilde izleyin.

Atilabilir ProGraft sistemi tek kullanimliktir ve kesinlikle tekrar sterilize
edilmemelidir.

Uyari: bagka bir hastada kullanilirsa, ¢apraz kontaminasyon ve cihazin
iglevsel 6zellikleri ve performansinin kaybi riski vardir.

Kullanim yiiriirliikteki yonetmeliklerle uyumlu olarak 6zel tibbi
atik kaplarina atin.

META, iriiniin hatali kullanimi igin herhangi bir sorumluluk almaz.

@ Paetibelirtlen tarafta acin ve ProGraft sistemi cihazini steril sahaya, daima mutlak
steril kogullar altinda muamele ederek koyun.

@ Yesil pistonlu cihazi tutun ve steril salin soliisyona pistonu tam gikarmadan geri
cekerek vakum uygulayin, Sekil 1.

UPUTE ZA UPORABU

ProGraft sustav omoguéuje efikasnu infuziju i hidrataciju zamjenske ko$tane mase,
kao i laku izravnu transplantaciju kod ostecenja kosti u oralnoj kirurgiji.

Sustav se sastoji od uredaja s plavim klipom za transplantaciju zamjenske kostane
mase, lijevka, uredaja sa zelenim klipom za izvlacenje sterilne fizioloske otopine,
konektora za povezivanje uredaja i Zutog klipa za pripremu uredaja za transplan-
taciju za ponovnu uporabu.

Uredaj ProGraft sustava testiran je s BIO-OSS hidroksi-apatitom. Prije
uporabe razli€itih jenskih kostanih masa, phodno je provesti
test funkcioniranja.

Prije uporabe provjerite je li pakiranje netaknuto.
Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje oste¢eno.

Uredaj ProGraft sustava smije koristiti iskljucivo medicinsko osoblje
koje posjeduje odgovarajuce znanje.

Uvijek nosite sterilne rukavice dok rukujete uredajem ProGraft sustava
i strogo se pridrzavajte procedura kako bi se osigurala sterilnost obra-
A denog bioloskog materijala.

Uredaj ProGraft sustava je namijenjen za jednokratnu uporabu i ni u
kom se slucaju ne smije ponovno sterilizirati.

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

Nakon uporabe odloziti u specijalne posude za medicinski otpad su-
kladno vaze¢im propisima.

META ne snosi nikakvu odgovornost za nepravilnu uporabu proizvoda.

@ Otvorite pakiranje na oznaenoj strani i stavite uredaj ProGraft sustava na ste-
rilnu povrsinu, uvijek rukujuci njime u potpuno sterilnim uvjetima.

9 Cvrsto drzite uredaj sa zelenim klipom i usisajte sterilnu fiziolodku otopinu po-

10
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(3] Huniyi tutup mavi pistonla cihaz ucuna yerlestirin ve pistonun parlak gentik gortinir
olacak sekilde arkada konumlandigindan ve cihazin tamamen doldugundan emin
olarak kemik yerini alan maddeyi huninin kiigiik hareketleriyle dokin. Sekil 2A, 2B
ve 2C.

o Konektdrii huni yerine koyup yesil pistonlu cihazi steril salin igeren yesil pistonlu
cihazla birlestirin. Sekil 3A ve 3B.

O Kemik yerini alan maddenin daha iyi hidrasyonu igin mavi Prograft cihazi yukarida
olacak sekilde iki cihazi Ust tste koyun. Yesil pistonu mavi pistonlu kemik grefti
cihazinda bulunan kemik yerini alan maddeyi hidrate etmek lzere cihaz tabanina
yukari dogru yavasga bastirin, sekil 4

Kemik yerini alan maddenin steril salinle tam hidrasyonu mavi pistonlu cihazin say-
dam gdvdesi icinden gorsel olarak izlenebilir.

Q Konektérii mavi pistonlu cihazdan gikarin, fazla siviyi disari atin ve kemik yerini
alan maddenin dogrudan cerrahi bolgesine ekstriizyonu ile devam edin, Sekil 5A
ve 5B.

o Mavi pistonlu cihazin kemik greftinin ekstriizyonu amaciyla tekrarlanan kullanimi
icin saglanan sari pistonu yerlestirin ve cihazi temizlemek icin tamamen gegirin.
Mavi pistonu tekrar takin ve adim 2 igindeki islemi izleyin.

Mavi pistonlu cihazin en iyi 6zelligi kemik greftiyle ayni cerrahi iginde 3 kez kulla-
niminin garanti edilmesidir...

Uyarilar:

Cerrah bir hastanin kemik rejenerasyon islemleri igin uygun olup olmadigini belirle-
melidir.

Hatalardan k k ve Urlinii in dogru k ancak mevcut

belgeyi okumanizla miimkiin olabilir
Bu kullanma talimati ProGraft sistemi hakkinda daha fazla bilgiyle birlikte www.

p.com web
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vlacedi klip unazad, ali ne posve do kraja (slika 1).

© Cursto drite i pozicionirajte lijevak na kraj uredaja s plavim klipom, provjerite je
li klip okrenut unatrag tako da se blistavi urez moze vidjeti i sipajte zamjensku
kostanu masu uz pomo¢ blagog lupkanja po lijevku provjeravajuéi je Ii uredaj
potpuno napunjen (slike 2A, 2B i 2C).

o Namijestite konektor na mjesto levka i spojite uredaj s plavim klipom s uredajem
sa zelenim Klipom koji sadrZi sterilnu fizioloku otopinu (slike 3Ai 3B).

@ Radi bolje hidratacije zamjenske kostane mase, postavite dva uredaja vertikal-
no, tako da plavi ProGraft uredaj bude gore. Njezno gurajte zeleni klip uredaja
dok ne stigne do dna uredaja kako bi se izvrSila hidratacija kostane mase u
kostanom graftu uredaja s plavim klipom (slika 4).

Hidratacija zamjenske ko$tane mase sterilnom fizioloSkom otopinom moZe se
vizualno provijeriti zahvaljujuci prozirnom tijelu uredaja s plavim klipom.

6 Skinite konektor sa uredaja s plavim klipom, pustite visak tekucine da iscuri i
nastavite s istiskivanjem zamjenske koStane mase izravno na operirano mjesto
(slike 5Ai 5B).

Za ponovnu uporabu uredaja za transplantaciju kosti izvadite plavi klip, umet-
nite priloZeni Zuti klip te obavite kompletan ciklus ci§¢enja uredaja. Vratite plavi
klip na mjesto i slijedite proceduru opisanu u tocki 2.

Optimalno funkcioniranje uredaja za transplantaciju s plavim klipom jaméi se
za 3 uporabe unutar istog kirurskog zahvata.

Upozorenja:
Kirurg mora procijeniti je li pacijent spreman za operacije regeneracije kostiju.

Mozete sprijeciti greske i osigurati pravilan rad naseg proizvoda samo ako
procitate ovaj dokument.

dodatni

informacij 0 ProGraft susta-

Ove upute za uporabu, zajedno s
vu, dostupne su na web stranici www.metahosp.com

Sliy’stregGraft



YKA3AHWS 3A YNOTPEBA

Cucremara ProGraft noasonsisa ehekTuBHa HMY3us v XuapaTaLys Ha KOCTHY 3amec-
TUTENH, CbCTABEHM OT OTAEMHM YaCTULW, Y TIECHO AUPEKTHO NOCTaBsHE Ha NpUcaaKka B
KOCTHY AECHEKTH B MLEBO-4ENIOCTHATA XMPYPIUS.

CucTemara ce CbCToM OT YCTPOUCTBO CbC CUHBO ByTano 3a npucaxpaHe Ha KocTHUA
3aMeCTUTEN, (hyHNS, YCTPOCTBO ChC 3eM1EHO BYTano 3a U3TENTIHE Ha CTEpPUIHUS -
3MONOTVYEH Pa3TBOp, CbeAMHUTEN 3a CBbP3BAHE Ha YCTPOIICTBaTA U KbNTO GyTano 3a
MOATOTOBKA Ha YCTPOVCTBOTO 32 NpUCaK/AaHe 3a MOBTOpHa ynoTpe6a.

- Cucremara ProGraft e 6una TectaHa ¢ BIO-OSS xuapokcuanatut. Mpean
ynotpe6a Ha pasnM4HM KOCTHU 3aMeCTUTENM, CbCTABeH! OT OTAENHM Yac-
TULK, e BaXHO Aa ce TecT 3a ¢y 2

- Mpenv ynotpe6a npoBepeTe Aany LENOCTTa Ha NaKeTa He e HapylueHa.

- He u3nona3Baiite npoayKTa, ako onakoBKara e noBpeAeHa.

- Cucremara ProGraft TpabBa aa ce M3non3Ba M3KMIOYUTENHO OT ONMTEH
MeAVLIMHCKM NepcoHar.

BuHaru HoceTe CTepUnHUM pbKaBULYM, [OKaTo GopaBuTe CbC cUCTeMaTa
é ProGraft u cTpukTHO cnasgaiiTe npoueaypuTe, 3a Aa rapaHTUparte cTepun-
HOCTTa Ha TpeTUpaHusa Guomatepuan.

Cuctemara ProGraft e 3a eaHokpaTHa ynotpe6a v No HUKaKbB Ha4YUH He
TpAGBa Aa ce CTePUNU3upa NOBTOPHO.

I'Ipenynpe»q:\euwe aKo Tasu cuctema G6bae MOBTOPHO U3non3saHa BbPXY
APYr nauneHT, C'I:I.I.leCTByBa PUCK OT KpBCTOCAHO 3aMbpcABaHe U 3ary6a Ha

p Te U by xapakrep! Ha u

- Cnep ynotpeba usxsbpnete B KOHTElHepH 3a
0TnagbLK B CbOTBETCTBUE C MPUNOXNMUTE HapeadH.

- META He noema OTrOBOf 3a ynotpeba Ha npoay-
KTa.

o OTBDpeTe OnakoBkaTa OT Moka3aHaTta cTpaHa W noctaBeTe cuctemara ProGraft B
CTEepPUITHOTO Norne, KaTo BUHArK i AbpXxuTe B abconioTHo CTEPUITHU YCroBUSA.

€ XsaHeTe YCTPOIICTBOTO CC 3eMeHoTO ByTano v uaTerneTe CTEPUNHYA duanono-
TW4eH pa3TBOp KaTo MaTernuTe GyTanoTo Hasag, Ho Ge3 fa ro u3Baxzaarte LSNoTo
(Purypa 1)

9 XBaHeTe n pasnonoxerte Q)‘/HMSITH B Kpas Ha yCTpOﬁCTEOTO CbC CUHLOTO 6yTan0,

(EL) OAHTIEE XPHEHE

To ProGraft eivar éva oUoTnpa Tou emmpémmel TV KataAnAn €yxuon Kai evudatwaon
TOU 0OTIKOU UTTOKATAOTATOU Kall TNV GPEDN GVET EMQUTEUTT OTO EAOTTWHATIKG 00TO
TNV OTOPATIKNA XEIPOUPYIKA.

To olomua mepiAapBaver pia ouokeun e éva ptrAe uBoAo yia v eQUTEUDT Tou
00TIKOU UTTOKaTAOTATOU, Mia Xodvn, pia guokeur pe éva Tpdoivo uBoAo yia v
avappoenan Tou aTeipou aAatolxou diaAdpaTog, éva ouvdeTpa yia Tn oUvdean Twv
OUOKEUWV ETAGU TOUG Kall €va KiTpIvo €PBOAO YIa TNV TIPOETOINATIT TNG GUOKEUNG Ep-
QUTEUONG YIa ETTAVaYPNTIHOTIOINGT).

To gUotnpa ProGraft system éxel Sokipaobei pe idrossiapatite BIO-OSS,
TPIV a6 TRV XPAON SIAQOPETIKWV UTTOKATAGTATWY 0GTOU Kal €ival ava-
yKaia n ektéAeon piag emBeBaiwong Aeiroupyiag.

Mpiv amé v xpion BePaiwbeire 6T N cuokevadia gival TARPNG.
Mnv XpnoIHOTIOIEITaI TO TIPOIOV AV ) CUCKEVATI EiVal KATETPOPPEVN.

To cUotnpa ProGraft system 8a wpémel va Xpnoipotroieital ammroKAEIGTIKG
a6 TPOCOVTOUXO TTPOCWTTIKS.
A Kara mv Blupkth Tou lepluuou Tou aucnnpurog ProGraft system xpn-
J0TE WAVTA amooTEpWpEVA YAVTIa KAl TNPAGTE OXOAAOTIKA TIG
Eluélxuoug (WOTE Va YYUATal 1) KATAGTAON ATOCTEIPWANG Tou BloUAIKOU
umé emegepyaaia.

To ProGraft system eival piag XpRong kai Sev TPETE VO ETAVATIOOTEIPW-
VETQI O€ KOO TEPITTTWON.

Ie MePITITWON EMavaypnoipotoinang o€ éva dAAo acBeviy, urdipxel Kivou-
vog aAAnAopoOAUVaNG Kal ATTWAEING TWV XAPAKTNPIGTIKWY TPodIaypagig
Kal A€IToupyIkoTTag.

Meragre perd amo TV Xprion o€ &181kd Soxeio amoPPIYPNS YIa IATPIKG aTrd-
BAnTa o€ oUpQWVia pE Ta OXETIKG SlatdypaTa o 10U TTou puBpijouv To eV
Aoyw Bépa.

H eraipia META ev eivai umrelBuvn yia Tv akatdAAnAn xpnon Tou mpoio-

VTOG.

o Avoigre TV ouokeuacia amé Tnv TTAeupd Tou uTTodEIKVUETal Kal evaTmoBéaare To
Avoigre T ouokeuaaia amd TV TTAeupd TTou UTTOBEIKVUETAI Kl TOTTOBETHOTE TO
ProGraft system 7o amoaTelpwpévo Tedio, aKOAOUBWVTAG GUVEXWG TEXVIKES aTTO-
Autng aonyiag.

e MidoTe T ouoKeur pe To TPAaIVo €UROAO Kal avapPPOPATTE TO OTEIPO AATOUXO

!Dysg;gGraft

!y’stregGraft

yBepeTe ce, Ye GyTanoTo e u3TerneHo Hasaf KaTo TbckaBaTa peska ce Bikaa 1 Ha-
neire BbTPE KOCTHUS 3aMECTUTEN, CbCTaBEeH OT OTAEMHW YacTuuK, Kato nomarate
Ha 3aMeCcTUTENs C Neku Moy 10 pyHUATa, Y Vikvi ce, Ye npucnocobne-
HUETO € U3LANO 3ambnHeHo (Purypu 2A, 2B u 2C).

O 3akpeneTe CbeMHNTENS Ha MACTO KbM (DyHUSITa M 3aKkpeneTe yCTPOACTBOTO CbC
CUHBOTO ByTarno KbM YCTPOICTBOTO ChC 3EMIEHOTO BYTano, ChAbPKALLO CTEPUIHNS
cuamnonoriieH pasteop (Gurypu 3A n 3B).

(5 X% no-poGpa xuapaTaumsi Ha KOCTHUSI 3aMECTUTEN Pa3nonoXeTe fiBETe Mpucno-
cobneHns BEpTUKANHO C pa3nomnoxeHo OTrope cvHbo npucnocobnetne ProGraft.
BHumartenHo 6yTaiite 3eneHoto byTano, 40KaTo JOCTUTHETE OCHOBATA Ha U3penu-
€T0, TaKa 4e /1a XuapaTipaTe KOCTHIUS 3aMeCTUTEN B YCTPOICTBOTO 3a NpUcaxaHe
Ha KOCTEH 3aMeCTUTeN CbC CUHBOTO ByTano. (durypa 4).

[MbnHaTa xuapataums Ha KOCTHUS 3aMECTUTEN CbC CTepUneH (HU3NONOoTMYeH pas-
TBOp Ce Noka3Ba BU3yanHo 6narofiapexie Ha Npo3payHoTo TS0 Ha YCTPONCTBOTO
CbC CMHBOTO ByTano.

@ OrcTpareTe CheauHUTENs OT YCTPOIICTBOTO ChC CHHBOTO GyTano, ocTasete Us-
TMLIHATa TEYHOCT [la M3TeYe HaBbH U MPOJBIKETE C EKCTPY3UsiTa Ha KOCTHUS 3a-
MECTUTEN AMPEKTHO B MAICTOTO Ha XUpyprudHaTa uHTepeeHuyus (Purypu 5A n 5B).

@ 3a npombKUTenHa ynoTpe6a Ha YCTPOVICTBOTO 38 MPUCaX[IaHe Ha KOCTEH 3aMec-
TUTEN, U3TerneTe cuHLOTO ByTano, BbBeaeTe NPefOCTaBEHOTO XbATo Bytano u
HanpaBeTe MbJIeH LMKbI 3a NOYUCTBAHE Ha YCTPOICTBOTO. BbpHETE CHHLOTO ByTa-
110 B MbPBOHAYAINHO MOMNOXeHe 1 cnepapaiiTe NpoLeypaTa, on1caHa B Touka 2.

OnTuManHa (hyHKUMOHANHOCT Ha YCTPOMCTBOTO 3a MpUcaaHe Ha KOCTEH 3amec-
TUTEN CbC CMHLOTO 6yTan0 Ce rapaHtvpa 3a 3 n3nonasanus B pamkuTe Ha egHa u
ChlLa XMpypridHa Hameca.

MpepynpexaeHns:

XvpypreT TpABBa Aa YCTaHOBM Aani NaLMEHTBT € NOAXOASLY 33 ONepaLu C KOCTHA
pereHepaus.

Camo KaTo npoyeTeTe Cb TO Ha TO3U AOKYMEHT, MOXeTe Aa u3berHete
TPeLKM ¥ A2 OCUTypUTE NPaBUITHO (hYHKUMOHUPAHE Ha HaWWA NPOAYKT.

Teawn ykasaHus 3a ynotpeba 3aeqHo ¢ 61 b
ProGraft morar aa ce oTKpuAT Ha ye6 caiTa www metahosp com

sPystregGraft

SidAupa TpapwvTag To PPN TIPOG Ta TTOW, XWPIG WOTOOO VA AQAIPETETE TO
£pBoho TeAeiwg (Eikova 1).

e MidoTe Kai TOTOBETATE T X0AVN OTO (IKPO TG GUTKEUNG ME TO PTTAE £uBolo, BePal-
wOEiTe 611 T0 €PPOAO eivar TpaBNypEVO TTPOG Ta TTIoW WOTE Vo QaiVETal N yuaAioTe-
pry EvOeIgn, kal adeloTe PEoa TO AEI0TPIBNPEVO OOTIKG UTIOKATACTATO, KTUTTIVTOG
mapaMnAa ehagpa T xodvn, péxp! va Bealwbeite Ot n ouakeun €xel TANpwOEI
Teheiwg (Eikoveg 2A, 2B kai 2C

°Avnxamo‘mms N X0avn PE TO GUVOETAPA Kall GUVOEDTE TN GUOKEUR PE TO WTTAE
£upolo ot ouakeun pe 1o TIpdaivo EuBoAo, N otroia TIEPIEXE! TO aTEIPO AaTOUXO
SiaAupa (Eikoveg 3A kai 3B).

e TNa va evudarwBei kaAlTepa 10 00TIKO UTTOKATAGTATO, TOTIOBETAOTE TIg HUO OU-
OKEUEG KATAKOPUQQ, PE TNV PTTAE ouokeur) ProGraft amé mavw. Zmpwte amahd 1o
mipdoivo EpBolo péxp! va gTéoer aTn BACN TG CUOKEUNS, WOTe va evudaTweei T
00TIKO UTTOKATACTATO TIOU BPioKeTal Jéoa 0T OUOKEUN EUPUTEUTNG TOU POOXEU-
parog pe 1o PTTAe éuBoo (Eikova 4).

Mrmopeite va SIaTmOTWOETE OTITIKG av £XEl evudaTwei TTAPWG To 00TIKG UTTOKATA-
aTato amd 10 aTeipo aharoUyo SidAupa, xApn oTo SIaQAVEG TWUG TG CUTKEUNG HE
70 PTTAE £uBoAo.

Q AgaipéaTe To ouvdeTipa amd T ouokeur| We To pTTAe éuBoho, apAaTe va eGEABEI
1 TEPITTEIA UYPOU Kall TIPOXWPAOTE 0TV €EWONAN TOU OOTIKOU UTIOKATACTATOU
ameuBeiag o Xelpoupyikn Tepiox (Eikoveg 5A kai 5B).

o Ta emavelAnupévn xpron TG CUOKEUNG EMPUTEUONG TOU HOOXEUHATOG, aQaIPETTE
70 PTTA€ €PPOAO, TOTIOBETAOTE TO KiTPIVO EUBOAO TIOU TIOIPEXETAI KOl EKTEAEDTE Evav
TARPN KUKAO Yia va kaBapioeTe T GuoKeun. ZavaromoBeToTe To PTTAE £uBoho kal
akoAoubroTe Tn Siadikacia aTmé 10 onpeio 2
H BéATIoT AeiToupyia Tng GUOKEUNS ePUTEUTNG TOU HOOKEUUATOG HE TO UTTAE £ppo-
o gival eyyunpévn yia 3 Xproeig eviog Tng idiag xeIpoupyikng eméppaang.

Mpoeidomoinoeig:

O xeipoupydg Ba Tpémer va kaBopioer Ty karaAAnAGTTa Tou aaBevh OTIG EmEPBAOEIS

0OTIKAG avayévwwnang.

Movo S1aBagovrag To TEPIEXOPEVO AUTWV TWV EYYPAPWV PTTOPEITE VA ATTOPUYETE

o@aApaTa Kal va gyyunBeite pia owaTh AEIToupyia Tou TPOIGVTOG pag.

01 Tap doeig Kai o1 ( anvlcg xpnong, padi pe emimAéov mAnpo-
Qopieg OXETIKA pa 10 ProGraft system givar S108€01PEG TNV 10TOTEAISA Www.
metahosp.com
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WHCTPYKLIUA NO IKCNNYATALMK

Cucrema ProGraft oGecneunaeT ahdekTUBHYI0 UHTDY3NIO U YBRAXHEHUE rpaHynu-
POBaHHbIX KOCTHO3AMELLAHLLWX MaTEpUanoB, a Takke 0BneryaeT HemocpEACTBEHHYI0
MMNAAHTaLWI0 B KOCTHbIE AeEKTbI B XMPYPriA4ECKOi CTOMATONOMMN.

CvcTema BKITIOYAET YCTPOICTBO C CMHUM MOPLUHEM AN UMNNaHTaLyuu KOCTHO3ame-
LLaIOLLYX MaTepuanos, BOPOHKY, YCTPOICTBO C 3eMeHbIM MOpLUHEM Ans HabupaHus
CTEPUIBHOTO  (PU3MOMNOTMYECKOTO PacTBopa, MEPEXOAHUK ANS MOAKMIOYEHUs 3TUX
YCTPOICTB W KENThlit NOPLIEHb 7St MOATOTOBKM YCTPOUCTBA ANt UMNNaHTaLuu K no-
BTOPHOMY MCMIONb30BaHMIO.

Cucrema ProGraft ucnbiTbiBanack ¢ ruapokcuanatutom BIO-0SS. Mepen

C APYrUMM KOCT marep eny
npoBecT! (hyHKLUMOHANBHbIN TECT.
- Nepen ybeni B L ny

He npumeuﬂﬁ're usgenue B cnyyvae noBpexaeHns ynakoBKu.

Cuctema ProGraft nomkHa MCNonb30BaTLCA TONLKO KBaNMGULMPOBaH-
HbIM MEAULIMHCKUM NepcoHanom.

Mpu obpawennn ¢ cuctemon ProGraft Bcerna HapeBaiiTe cTepunbHble
nepyaTky 1 CTPOro CrefyiTe NPOTOKOANY Mo 06ECTIEYEHMI0 CTEPUILHOCTH
obpabarbiBaemoro 6uomarepumana.

Cucrema ProGraft sBnsieTcsi ycTPOiCTBOM 0AHOPa30BOro NPUMEHEHNS, U
ee NOBTOPHas CTEPUNM3aLMs KaTeropuyecky anpeleHa.

MpeaocTepexeHue: NP1 NOBTOPHOM NPUMEHEHUN Y APYTOro NaLmeHTa cy-
LUECTBYET PUCK NEPEKPECTHON KOHTAMUHALWMK, a TaKKe YTpaThbl paboumnx 1
(hYHKLMOHANBHBIX XapaKTePUCTUK YCTPOICTBA.

- Mocne npumeHeHus BbiGpackiBaiiTe YCTPOICTBA B CrieLManbHble KOH-
TeiiHepbl AN MEAMLIMHCKUX OTXOAO0B B COOTBETCTBUN C AEHCTBYIOLIMMA
HOPMATUBHBIMM aKTaMu.

gs(egGraft

© Bossumre BOPOHKY ¥ PacronoXmTe ee Ha KOHLe YCTPOMCTBA C CHHMM MOpLLHEM,
yBeauTech, YTO NOpLUEHb HAXOAUTCS B 3a[IHEM MOMOXKEHUN W MOXHO YBUAETH
6recTsiLpit Nas, v 3ackinbTe rPaHyNMpPOBaHHbIN KOCTHO3aMELLAOLLMI MaTepuar;
nerku1e nokonauvBaHis No BOPOHKE CnocobCTBYHOT 3an0NHEHMHO YCTPOUCTBA; Cre-
[nyeT yBeauTbCs B TOM, YTO YCTPOICTBO 3aMONHEHO NONHOCTbIO (puc. 2A, 2B 1 2C).

O 3avenme BOPOHKY NEPEXOHVKOM 1 NOACOEAMHUTE YCTPOMCTBO C CMHUM NOPLL-
HEM K YCTPOIICTBY C 3eNeHbIM NOPLUHEM, COAEPXaLLEMY CTEPUNbHBIIA (n3Monor-
Yeckuit pacTeop (puc. 3Aun 3B).

O [1ns nyuwero YBNaXHeHMs KOCTHO3aMelLalolLLero MaTepuana pacnonaraiie atu
[1Ba YCTPOIICTBA BEPTMKANbHO, CuHee YCTpoicTBo ProGraft 4omkHo GbiTb Bepx-
HUM. AKKYpaTHO HaXuMaiTe Ha 3eneHblit NopLUeHb 40 AOCTIKEHNS OCHOBAHUS
YCTpoiCTBa, A06MBasCL TakuM 06pa3oM yBRaXHEH!s KOCTHO3aMeLLAIoLLEero Ma-
Tepuana B yCTPOVCTBE /NS UMNMAHTaLMM C CUHUM MOPLUHEM (puc. 4).

MonHoe yBnaxHeH e KOCTHO3aMeLLIOLLEro MaTepyana CTepusisHbIM uavonor-
YECKVIM PacTBOPOM MOXHO HarmsAHO OLIEHUTb Gniarofaps MpoapayHoMy Koprycy
YCTPOWCTBA C CHHUM MOPLUHEM.

e OTIJ,EJ'IVITS NEepexoaHuK ot yCTpoﬁcma C CUHAM MOPLLHEM, NMO3BOMNbTE CTEYb W3-
6bITKy JKWOKOCTM W MPOLOIKUTE 3KCTPY3MK0 KOCTHO3aMellatoLero marepuana
HenocpeacTBEHHO B obnactm NPOBEAEHUA XMPYPrivecKoro BMeLLaTenbCTea (pVIC.
5An 5B,

o [ins NOBTOPHOTO UCNONL30BAHNS YCTPOINCTBA NS UMNNAHTALIMM KOCTHO3aMELLIak0-
LLero MaTepuana U3Bnek1Te CUHWIA NOPLUEHb, BCTaBbTE BXOAALLIAI B KOMNAEKT No-
CTaBK/ XENTbIA NOPLUEHb W BLINOMHUTE MOMHBIIA LMK O4UCTKM yCTPOCTBA. YCTa-
HOBMTE CUHMIA NOPLUEHb Ha MECTO 1 CRieAyiTe NpoLieaype, ONUCaHHOM B NYHKTE 2.

OntumanbHas pabota YCTpOCTBA C CUHUM MOPLUHEM ANS UMNAaHTaLyM KOCT-
HO3aMeLLaloLLero Matepuana rapaHTipyeTcs Ans TPeX MPUMEHEHWI B pamkax
OHO XMPYPrU4ecKoil onepavum.

Komnanua META He HeceT oTBe 3a

30BaHMe NpoAyKTa.

o OTKpoliTe ynaKkoBKy C yKasaHHOM CTOPOHbI W MmomecTute cuctemy ProGraft B
cTepunbHoe none; paboTaiite ¢ YCTPOMCTBOM ML B aBCOMIOTHO CTEPUNbHBIX
YCIOBMSIX.

e Bo3bMuTe YCTPOICTBO C 3eMeHbIM NOpLUHEM U HabepuTe CTepurbHbIi (hranono-
TU4ECKWI PACTBOP, NOTAMBAs NOPLUEHb Ha3af, HO He BLITATMBAS €ro NOMHOCTbI0
(pvc. 1)

AIMAILY) Cilagles

Mpeaocrey

PeweHue, NOAXOQUT NN NauWeHT ANA BbINOMHEeHUA onepauvuh N0 BOCCTAHOBNEHUIO
KOCTW, JO/MKEH NPUHUMATD XMPYpr.

Mpouturte T, 4T06bI
HOe MCTIoNb30BaHHe npo.nyx'ra

3Ta MHCTPYKUMA NO 3KcnnyaTauum, a Takke U
KacatenbHo cucteMbl ProGraft focTynHb1 Ha Beb-caiiTe www. metahosp com

Slasg;gn:Graft
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