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Titanmagnetics® Y-Line Extrusionsmagnete

Die folgenden Anweisungen gelten fiir das Titanmagnetics® Y-Line Extrusionssystem, welches aus Extrusionsmagneten und verschiedenen Distanzscheiben (Positionierhilfen)
besteht. Die verschiedenen Steco Produkte werden durch den Anfangsbuchstaben der Produktnummer identifiziert: V = Verbindungsteile P = Positionierhilfe S = Set M
Hersteller/Inverkehrbringer innerhalb der EU

steco-system-technik GmbH & Co. KG « Kollaustr. 6 « 22529 Hamburg « Deutschland

Telefon +49 (0)40 55 77 81-0 » Telefax +49 (0)40 55 77 81-99 « E-Mail inffo@steco.de * www.steco.de ST

Indikationen

1. Magnetische Extrusion von Zahnen und Zahnwurzeln. Zum Anheben eines Zahnes/einer Zahnwurzel vor einer prothetischen Versorgung (z. B. Uberkronung).

2. Zum vertikalen Aufbau des Alveolarknochens als praimplantologische MaRnahme oder bei geschadigtem Parodontium.

Die magnetische Anziehungskraft zwischen zwei aktiven Magneten, die in einem Abstand zueinander an einem Wurzelfragment und einer Schiene oder Provisorium befestigt sind, wird zur
Verlagerung des Wurzelfragmentes genutzt. Die Positionierhilfen dienen zur lagerichtigen Positionierung beider Magnete im gewiinschten Abstand (entspr. Startkraft). Sie werden nach dem
Positionieren entfernt.

Technische Daten

REF Bezeichnung Beschreibung Durchmesser | Hohe

V.62.01.Y245.R | Titanmagnetics Y-Line fiir Extrusion Root Magnet zur Befestigung auf dem Zahn/Wurzelrest/etc. 3,80 mm 2,45 mm
V.62.01.Y245.C Titanmagnetics Y-Line fiir Extrusion Crown Gegenmagnet zur Befestigung im Halteelement (Schiene/Provisorium/etc.) 3,80 mm 2,45 mm
P.62.01.Y100 Positionierhilfe fir Y-Line Distanzscheibe zum parallelen Einsetzen der Magnete mit einem bestimmten Abstand 4,50 mm 1,00 mm
P.62.01.Y200 Positionierhilfe fir Y-Line Distanzscheibe zum parallelen Einsetzen der Magnete mit einem bestimmten Abstand 4,50 mm 2,00 mm

Die Abzugskrafte (DIN EN ISO 13017) der Extrusionsmagnete betragen im Durchschnitt:

Kraftveriauf der Extrusionsmagnete
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Die Anziehungskraft zwischen beiden Magneten nimmt mit der Verringerung des Abstandes zu. Die entsprechenden Kréfte fiir groRere Abstéande kénnen der Grafik entnommen werden:

Materialien

Extrusionsmagnete:

- Gehause: Reintitan geman DIN 17850 (Ti4) / ASTM F 67 (Grade 4)

- Magnetkern: Sm2Co17 (enthélt Fe und Cu) gasdicht in Titan laserverschweif3t
Distanzscheibe: nichtrostender Edelstahl 1.4122 X39CrMo17-1

Vorteile der Magnetextrusion mit Titanmagnetics Y-Line Extrusionsmagneten/ Literatur

Bewahren des natlrlichen Zahnes und seines Zahnhalteapparates (Durham, Goddard, Morrison, 2003)

Schaffung eines suffizienten Implantatlagers durch Knochenaufbau ( Bongard 2008, Hopmann, Neumeyer, Méhrig 2013)
Verfahren beruht auf rein biologischen GesetzméaRigkeiten (Hopmann, Neumeyer, Méhrig 2013)

geringe Belastung des Patienten durch wenig invasives Vorgehen (Kénig, Hermann 2007)

Vitalitat der Pulpa wird erhalten im Vergleich zur chirurgischen Extrusion (Krastl, Weiger 2009)

Auswahl der Distanzscheibe

Je nach gewlinschter Extrusionsstrecke und Kraft ist die passende Distanzscheibe zu verwenden. Die Anfangskrafte der Positionierhilfen Y100 und Y200 sowie der Kraftverlauf kdnnen aus
der Tabelle bzw. der Grafik entnommen werden.

Wenn die Kréafte einen Wert von 0,5 Newton nicht berschreiten sollen, darf ein Abstand zwischen den Magneten von 0,5 mm nicht unterschritten werden. In diesem Fall ist der
Gegenmagnet rechtzeitig vor Unterschreiten dieses Abstandes mit Hilfe der Positionierhilfe neu zu positionieren.

Verwendung
Steco® Produkte sollten nur durch mit dem System vertraute Arzte, Zahnarzte, Chirurgen und Zahntechnikern verwendet werden.

Hinweise zur Reinigung

Die hochglanzpolierten Kontaktflachen der Extrusionsmagnete sind im Normalfall nicht anféllig fiir Ablagerungen von Plaque oder Zahnstein. Sollte es dennoch zu Zahnsteinablagerungen an
den Extrusionsmagneten kommen, sind diese umgehend zu beseitigen. Zur Entfernung diirfen nur Kunststoffinstrumente verwendet werden. Niemals mit Metallinstrumenten an oder auf den
Magnethillen kratzen. Auch die Positionierhilfen sollten nur mit Kunststoff- und nicht mit Metallinstrumenten mechanisch gereinigt werden, falls dieses nétig ist. Ablagerungen auf den
Funktionsflachen der Magnete fiihren zu einer Verringerung der Kréafte zwischen den Magneten.

Hinweise zur Lagerung
Sauber, trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt lagern! Magnete nur bei unbeschadigter Verpackung verwenden!

Hinweise zur Sterilisation und Desinfektion
Beachten Sie dazu bitte die gesonderte Anleitung auf der nachsten Seite.

Wiederverwendbarkeit

Die Extrusionsmagnete sind nur einmal bzw. nur bei einem Patienten zu verwenden. Eine Wiederverwendung ist unzuldssig, da eine vollstdndige Entfernung potentiell
mikrobiologisch kontaminierter Anteile des Befestigungskunststoffes nicht gewahrleistet ist. Eine sterile Aufbereitung ist nicht sicher zu gewahrleisten.

Die Positionierhilfen kénnen bis zu 50 mal wiederverwendet werden. Dabei ist sicherzustellen, dass diese an der Oberflache unbeschadigt sind und von allen Kompositresten

befreit wurden. Es dirfen sich keine Materialriickstdnde an den Positionierhilfen befinden. Wenn die Postitionierhilfen beschliffen oder anderweitig beschéadigt sind, ist eine
Wiederverwendung nicht zulassig. Wiederverwendung bzw. die Verwendung von beschadigten und/oder verschmutzten Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders.

Eine Wiederaufbereitungsanleitung erhalten Sie unter www.steco.de.

Warnhinweise

Im Umgang mit Magneten gelten besondere Vorsichtsmafnahmen. Bei Durchfiihrung von MRI-/MRT-Diagnosen (Magnetic Resonance Imaging bzw. Kernspintomographie) sind ﬁ
die Extrusionsmagnete auszugliedern, um eine Beschadigung der Magnete zu vermeiden. Auch beim Umgang mit elektromagnetischen Storfeldern, zum Beispiel in Trafo
Stationen kann die Magnetkraft verloren gehen.

Von magnetischen Datenspeichern und elektronischen Geraten ist etwas Abstand zu halten. Herzschrittmacher werden von Titanmagnetics® Extrusionsmagneten bei A
bestimmungsmaRiger Verwendung nicht beeinflusst, da kein direkter Kontakt (V6lkel 1999) besteht. Diese Hinweise unbedingt auch an die Patienten weitergeben.

Die Magnetkerne sind bis 250 °C/ 450 °F dauertemperaturbesténdig. Jedoch diirfen sie nicht eingelétet oder eingelasert werden. Beim Léten geht die Magnetkraft durch die hohe ss0c
Hitze irreversibel verloren, beim Laserschweilen kann die Titanhllle perforiert werden. Bei Schaden an der Titanhille (Perforation) sind die betroffenen Teile umgehend /i/“”
auszutauschen, sonst kann die nicht mundbestandige Magnetlegierung (Sm2Co17) freigesetzt werden. Dieses fiihrt durch Korrosion zu einem Verlust an Magnetkraft und zu einer

weiteren Zerstérung der Titanhdlle. %

Die bis zu 0,2 mm diinnen Titanhdllen diirfen niemals beschliffen werden. ><.

Zur Risikokontrolle sind beschadigte Teile an den Hersteller oder Vertreiber unter Angabe von Produkt- und LOT-Nummern und Insertionszeitpunkt zuriickzusenden.

Die Positionierhilfen kénnen bei mangelndem Platz approximal beschliffen werden. Empfohlen wird die Fiihrungsrille nur an zwei gegeniiberliegenden Seiten wegzuschleifen
und nicht weiter als zur inneren Begrenzung, welche dem Durchmesser der Magneten entspricht. Es sollte noch ausreichend Fiihrung fiir die Magneten vorhanden sein, so
dass sich diese zentral (ibereinander positionieren lassen. Beschliffene Positionierhilfen diirfen nicht wiederverwendet werden, da hier eine wirksame Wiederaufbereitung nicht
sichergestellt werden kann!

Beim Einsetzen der Magnete ist die Positionierhilfe stets gegen das Verschlucken bzw. die Aspiration durch den Patienten zu sichern. Dies geschieht durch das Anbinden mittels eines
Fadens in der dafiir vorgesehenen umlaufenden Nut der Positionierhilfe. Dieser muss so eng um die Positionierhilfe gebunden werden, dass ein Abrutschen des Fadens nicht moglich ist.
Beim Einsetzen der Magnete mit der Positionierhilfe ist, besonders bei einer subgingival liegenden Oberflache des Zahnes/des Wurzelrestes, darauf zu achten, dass die Gingiva nicht durch
die Magnete oder Positionierhilfe gequetscht wird. Es empfiehlt sich, die Positionierhilfe auch zum Eingliedern des Extrusionsmagneten auf dem Wurzelfragment zu nutzen.

Beim Einsetzen der Magnete immer darauf achten, die Kontaktflachen der Magnete sowie die Positionierhilfe nicht mit Kunststoff zu verkleben.
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Magnetfelder
Die Titanmagnetics® Extrusionsmagnete erzeugen ein dem natlirlichen Erdmagnetismus entsprechendes permanentes Magnetfeld. Es kann nicht mit einem elektromagnetischen :

Feld eines Mobiltelefons oder einer Hochspannungsleitung verglichen werden. Die durchschnittlichen Feldstérken betragen direkt auf der Oberflache bis 170 mT. Im Abstand von 5

mm ist die Feldstarke kleiner als 40 mT (WHO Grenzwert).

Es gibt in der aktuellen Literatur keine Hinweise dafiir, dass die nahe der Magnetoberflache auftretenden statischen magnetischen Felder mit einer Flussdichte bis zu 170 mT (Millitesla) beim
Menschen lokal schadlich sein kénnen.

Gesonderte Hinweise an Patienten

Bitte vermerken Sie wichtige Daten, wie Chargennummer und Artikelbezeichnung im Patientenpass.
Bitte informieren Sie ihre Patienten Uber die Gefahren durch eine MRT Untersuchung und den Aufenthalt in Bereichen mit elektromagnetischen Feldern (z.B. Trafohduschen).
Einige Titanmagnetics Produkte sind auf dem Label mit einem UDI Code (HIBC) gekennzeichnet, der Informationen zum Hersteller (Steco=ESTO) sowie zur Produkt- und

Chargenidentifikation enthalt.
Hinweise zur Sterilisation und Desinfektion

Allgemeine Grundlagen
Die Titanmagnetics® Inserts werden bereits gereinigt und sterilisationsbereit in einer fur die Sterilisation mit feuchter Hitze geeigneten Sterilisationsverpackung angeliefert,
miissen aber in jedem Fall vor der Anwendung sterilisiert werden.
Bitte beachten Sie im Rahmen |hrer Verantwortung fiir die Sterilitat der Instrumente bei der Anwendung,

- dass grundsatzlich nur ausreichend gerat- und produktspezifisch validierte Verfahren fiir die Sterilisation eingesetzt werden,

- dass der eingesetzte Sterilisator (Sterilisator) regelmaRig gewartet und berprift wird und

- dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.
Bitte beachten Sie zuséatzlich die in Ihrem Land giiltigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fiir die
unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung (nicht zutreffend fir USA).

Reinigung und Desinfektion .,
Eine Reinigung und Desinfektion ist nicht erforderlich, da die Titanmagnetics® Inserts gereinigt und sterilisationsbereit verpackt sind. Bei beschadigter Verpackung und o’
damit verbundener potentieller Verunreinigung sind die Titanmagnetics Inserts nicht zu verwenden.

Kontrolle

Eine Kontrolle ist nicht erforderlich, da die Titanmagnetics® Inserts gereinigt und sterilisationsbereit verpackt sind. Priifen Sie die Verpackung auf Unversehrtheit und die darin befindlichen
Titanmagnetics® Inserts auf Verschmutzungen, beschédigte Oberflachen, Absplitterungen und Korrosion und sondern Sie beschadigte Inserts aus. Verschmutzte Inserts durfen nicht
verwendet werden.

Wartung/Montage
Instrumentendle und/oder -fette diirfen nicht eingesetzt werden.

Verpackung
Die Titanmagnetics® Inserts kdnnen in der urspringlichen Sterilisationsverpackung sterilisiert werden, wenn diese unbeschadigt ist. Fur die USA gilt abweichend, dass immer ein
Umpacken in eine neue Verpackung erforderlich ist.
Angaben zur urspriinglichen Sterilisationsverpackung (als Grundlage fir die Ihrerseits durchzufiihrende Validierung entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607):

- MELAfol-Klarsichtsterilisationsverpackung, fir die Dampfsterilisation geeignet (MELAG Medizintechnik oHG, Berlin), entsprechend EN ISO/ANSI AAMI 11607, vom Hersteller

empfohlene Siegeltemperatur (Richtwerte): 170-185 °C (338-365 °F), weitere Daten siehe Produktdatenblatt

- Mindestfestigkeit der von steco-system-technik aufgebrachten Siegelnaht: 7,96 +/- 0,60 N/5 mm
Eine erneute Verpackung ist nur dann erforderlich, wenn die urspriingliche Sterilisationsverpackung beschéadigt war oder die Inserts aus der urspriinglichen Sterilisationsverpackung
entnommen wurden oder fiir die USA. Bitte verpacken Sie dann die Inserts in Einmalsterilisationsverpackungen (Einfachverpackung), die folgenden Anforderungen entsprechen:

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fiir USA: FDA-Clearance)

- fir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 142 °C (288 °F) ausreichende Dampfdurchléssigkeit)

- ausreichender Schutz von Inserts bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen

Sterilisation
Fir die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefiihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren sind nicht zulassig.
Dampfsterilisation
- fraktioniertes Vakuumverfahren oder Gravitationsverfahren® (mit ausreichender Produkttrocknung?)
- Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285 bzw. ANSI AAMI ST79 (fiir USA: FDA-Clearance)
- entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 validiert (gliltige 1Q/OQ (Kommissionierung) und produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ))
- maximale Sterilisationstemperatur 138 °C (280 °F; zzgl. Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665)

- Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur):
Land fraktioniertes Vakuumverfahren Gravitationsverfahren
Deutschland mind. 5 min bei 134 °C nicht empfohlen
Deutschland mind. 20 min bei 121 °C nicht empfohlen
USA mind. 4 min bei 132 °C (270 °F), Trocknungszeit mind. 20 min nicht empfohlen
andere Lander mind. 3 min bei 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)*® mind. 40 min bei 121 °C (250 °F)
andere Lander mind. 20 min bei 121 °C (250 °F) nicht empfohlen

" Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens ist nur bei Nichtverfiigbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens zulassig

2 Die Trocknungszeit hangt iberwiegend von Faktoren ab, die in alleiniger Verantwortung des Anwenders liegen (z. B. Art, Ausriistungszustand (insbesondere passive oder aktive Trocknung) sowie Wartungs- und
Kalibrierzustand des tatsachlich eingesetzten Dampfsterilisators, tatséchlich eingesetzter Sterilisationszyklus, tatsachlich eingesetzte Verpackungskonfiguration, tatsachlich eingesetzte Beladungskonfiguration und
insbesondere Beladungsdichte, etc.); Instrumentenspezifische Aspekte spielen hierbei eine untergeordnete Rolle. Der Anwender ist deshalb verpflichtet, zu tUberpriifen, ob die tatséchlich eingesetzten Bedingungen eine
ausreichende Trocknung gewéhrleisten.

bzw. 18 min (Prioneninaktivierung)

Verwenden Sie aufRerdem keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation, sowie auch keine Plasmasterilisation.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Titanmagnetics® Inserts fur eine wirksame Dampfsterilisation wurde durch ein unabhéngiges akkreditiertes Priflabor unter Verwendung der
Dampfsterilisatoren HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) wie sowohl des fraktionierten Vakuumverfahrens als auch des Gravitationsverfahren erbracht. Hierbei wurden
typische Bedingungen in Klinik und Arztpraxis sowie die oben beschriebenen Verfahren beriicksichtigt.

3

Lagerung PR
Nach der Sterilisation mussen Inserts in der Sterilisationsverpackung trocken und staubfrei gelagert werden.

Wiederverwendbarkeit

Die Inserts sind Einmalprodukte und diirfen — selbst nach nochmaliger Aufbereitung - nicht nochmals verwendet werden.

Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

Erklarung der Symbole nach DIN EN ISO 15223-1

d Hersteller g Trocken lagem ® Nicht zur Begleitdokumente
9 Wiederverwendung beachten

Bestellnummer c € 5

Chargennummer
. . Medizinprodukte
Unique Device

BE [l

Bei beschédigter Warnung vor @y Obere Identification der Klasse llb
Herstelldatum Verpackung nicht A magnetischem Feld Temperatur- gemaR Richtlinie
T verwenden 9 begrenzung gezlth Industry Bar 93/42/EWG
ode
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Der Arbeitsablauf wurde zur Veranschaulichung auf einem Modell dargestelit.
Einsetzen der Magnete

Zuerst die beiden Magnete (V.62.01.Y245.C und V.62.01.Y245.R) mit der Positionierhilfe zusammenfihren (Abb. 1). Dabei ist auf die richtige
Ausrichtung der Magnete zu achten, die polierten Oberflachen der Magnete mussen zur Positionierhilfe zeigen.

V.62.01.Y245.C E -
S A pEy Ry
/' | A | ’/ A

ve2olyio [/ |

V.62.01.Y245R H N M | ‘1 |

Abb. 1

Nur bei einer Verwendung der Positionierhilfe ist eine parallele Ausrichtung der Magnete sichergestellt. Die Magnete und die Positionierhilfe
dirfen nicht verunreinigt sein, um eine axiale Ausrichtung der Magnete zu gewahrleisten.

r

Abb. 2 Abb. 3 Abb. 4

Achtung! Die Positionierhilfe muss mit einem Faden gegen Aspiration/Verschlucken gesichert werden! Dazu ist ein geeigneter Faden
in die umlaufende Nut der Positionierhilfe zu legen und so eng zu verknoten, dass dieser sich nicht von der Positionierhilfe I6sen kann (Abb.
2). Das andere Ende des Sicherungsfadens wird auRerhalb des Patientenmundes an geeigneter Stelle fixiert.

Die Positionierhilfe gibt nicht nur den Abstand der beiden Magnete vor, sondern schiitzt auch die polierten Kontaktflachen der Magnete vor
dem Befestigungskomposit. Deshalb wird empfohlen, die Positionierhilfe wahrend des Auftragens des Befestigungskomposites nicht zu
entfernen. Bereits kleine Kunststoffriickstinde auf der polierten Magnetoberfliche oder zwischen Positionierhilfe und
Magnetoberfldache verdndern die Ausrichtung der Magnete zueinander.

Vor dem endgiltigen Befestigen des Magneten auf dem Zahn/ der Wurzel, muss die korrekte Ausrichtung im Hinblick auf die
Extrusionsrichtung und Platz zum Halteelement (Schiene, Provisorium, etc.) und zum Gegenkiefer geprift werden (Abb. 3).

Der zur Wurzel gewandte Extrusionsmagnet (V.62.01.Y245.R) wird mit dual- oder selbsthartenden Komposit auf dem Zahn/der Zahnwurzel
befestigt (Abb. 4). Rein optisch aushartendes Kompositmaterial wird nicht empfohlen, da es unter dem Extrusionsmagneten mdglicherweise
nur unvollstandig aushartet und dieser sich I6sen kann.

Abb. 5 Abb. 6 Abb. 7
Nachdem das Befestigungskomposit auf dem Zahn/ der Wurzel vollstdndig ausgehartet ist (Abb. 5 und 6), wird der Gegenmagnet
(V. 62.01.Y245.C) mit Komposit am Halteelement (Schiene, Provisorium) befestigt (Abb. 7).
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Abb. 8 Abb. 9 Abb. 10

Bei der Befestigung der Magneten mit Komposit ist darauf zu achten, dass diese zirkular bis Uber die Retentionsrille, bzw. bis an die polierte
Kontaktflache (Positionierhilfe markiert Begrenzung) im Komposit gefasst werden. Nur so sind ein sicherer Halt und eine hygienisch
einwandfreie Oberflache gewahrleistet.

Nach dem vollstandigen Ausharten des Komposits kann die Positionierhilfe enthommen werden. Hierzu muss die Schiene oder das
Provisorium mit dem befestigten Gegenmagneten abgenommen werden (Abb. 8-10).

Abb.11 Abb. 12

AnschlieRend kann der Magnet mit Kunststoff eingefasst werden, damit keine unhygienischen Hohlrdume zwischen Halteelement und Magnet
entstehen (Abb. 11).

Die Oberflache des Komposits sollte aus hygienischen Griinden so glatt wie mdglich gestaltet sein. Empfohlen wird, diese nach dem
Ausharten zu polieren (Abb. 12).

Repositionierung des Gegenmagnetes (V.62.01.Y245.C)

Zur Repositionierung des Gegenmagneten wird dieser vorsichtig aus dem Befestigungselement (Schiene, Provisorium) herausgelost.
AnschlieRend wird dieser mit der entsprechenden Positionierhilfe wieder auf den Magneten, welcher auf dem Zahn verblieben ist, aufgesetzt.
Zuletzt den Magneten wieder wie unter dem Abschnitt "Einsetzen der Magnete" beschrieben mit dem Halteelement verbinden und die
Positionierhilfe nach Ausharten des Komposits entnehmen.

Bei einer Verletzung der Titanhiille ist der beschédigte Magnet aufgrund des nicht mehr gegebenen Korrosionsschutzes auszu-
tauschen!
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