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Oszteoszintézis csavarok

EZT A HASZNALATI UTASITAST
A KLINIKAI ALKALMAZAS ELOTT GONDOSAN EL KELL OLVASNI

Rendeltetésszerii hasznalat

Az oszteoszintézis csavarok a Surgi-Tec transzpalatalis disztraktorok (DIS/TPD), a Surgi-Tec ortodontikus
csonthorgonyok (OBA) és a Surgi-Tec oszteoszintézis lemezek (OSP) csontrégzitésére szolgalnak.

A csavarok lehetnek 6nmetsz6 vagy onfaré csavarok.

Jelzések

Az oszteoszintézis csavarok a csont és a Surgi-Tec eszkdzok csonthoz valo rogzitésére szolgalnak:
e  Surgi-Tec transzpalatalis disztraktorok
e  Surgi-Tec ortodontikus csonthorgonyok
e  Surgi-Tec oszteoszintézis lemezek

Ellenjavallatok
o El6re megléve vagy feltételezett fertézés a belltetés helyén vagy annak kdzelében.
e Ismert allergia és/vagy tulérzékenység az implantadtum anyagaira.
o Korlatozott vérellatas és rosszabb vagy elégtelen csontminéség a csavar megtartasahoz.
e Immunhianyos betegek, szteroidterapia, véralvadasi problémak, ellenérizetlen endokrinolégiai betegség,
reumatikus betegség, csontbetegség, cukorbetegség vagy barmilyen mas szisztémas vagy akut betegség.
e Az OS nem alkalmazhatdé, ha a beteg a fej sugarkezelésében részesiil.

Lehetséges karos hatasok
e A csavarok meglazulasa az elégtelen rogzités miatt.
e A fémmel szembeni tllérzékenység vagy allergias reakciok.
e Nehéz eltavolitas a csont tdlburjanzas miatt.
e Mechanikai meghibasodas
e Az ortognatikus mitétekkel kapcsolatos megbetegedések:
e Posztoperativ vérzés
e Posztoperativ fajdalom
e Gyakori arcureggyulladas
Kondilaris reszorpcié
TMJ problémak
Instabil maxilla
Szoros intraordlis heg
Fonetikai problémak
A konnycsatorna elzar6dasa maxillaris oszteotdmia utan
Orrvérzés
Hosszan tarté faradtsag vagy fajdalom a matét utan
Hamis aneurizmak és arteriovenosus fisztulak
Lagyrész-irritacio és/vagy idegkarosodas a mitéti trauma kovetkeztében
Korai vagy késéi fertézés, mind felszini, mind mély fert6zés.
Fokozott fibrotikus szdveti reakcid a mitéti tertilet kordl
Mtét utani duzzanat

Figyelmeztetések és évintézkedések

e Az elsd haszndlat elétt olvassa el az dsszes rendelkezésre allo dokumentumot.

e Ellenérizze a csomagolas sértetlenségét, ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.

Soha ne hasznaljon olyan termékeket, amelyek szallitas vagy nem megfeleld kezelés miatt megsériltek.

e A "nem steril" cimkével ellatott termékeket mar megtisztitva, nem steril, atlatsz6 tasakban szallitjak.
Hasznalat el6tt csak az eredeti csomagolasban kell sterilizalni 6ket.

o A 'steril" cimkével ellatott termékeket gammasugarzassal kezelik, és steril, atlatszé tasakban szallitjak.
Felhasznélasra készek, kivéve, ha az eredeti csomagolas sériilt. Ha a csomagolas sériilt, kérjuk, azonnal
értesitse a gyartét. Az orvostechnikai eszkdzt a cimkéken feltlintetett felhasznalhatoésagi idé utan ne
hasznalja fel. A steril eszkdzt szaraz és pormentes kdrnyezetben tarolja.

e Az oszteoszintézis csavarokat csak olyan egészségiigyi személyzet hasznalhatja, amely rendelkezik a
megfeleld szakmai képesitéssel és ismeri az eljarast.

o Kovesse a megfelel§ protokollokat a véralvadasgatlo, trombocita- vagy aszpirinterapiaban részesulo
betegek esetében.

o Kezelési csoport: felnéttek és gyermekek, de a sebésznek mindig a sajat klinikai megitélésére kell
hagyatkoznia, amikor elddnti, hogy egy adott beteg kezelése soran hasznal-e egy adott terméket.

o T4ajékoztassa a beteget a lehetséges mellékhatasokrol.

e A Surgi-Tec nem ajanl egy adott paciensnek egy adott mitéti eljarast. A mitétet végzé sebész felelés a
megfeleld osteosynthesis csavarok kivalasztasaért minden egyes konkrét esetben.

e A Surgi-Tec a csavarok behelyezéséhez a kapcsoldédé Surgi-Tec miiszereket ajanlja.

Az 6nmetsz6 csavarokhoz hasznalja a megfeleld csontfuroét.
A Surgi-Tec a kovetkezd @ fardkat ajanlja a kiilbnb6zé csavarokhoz:

HU IFU OS_17-02-2023 pag 1/3 Surgi-Tec NV



0os
Oszteoszintézis csavarok

EZT A HASZNALATI UTASITAST
A KLINIKAI ALKALMAZAS ELOTT GONDOSAN EL KELL OLVASNI

@1 mm-es farok: altalaban a mikrocsavarokkal (1,2 mm) hasznalatosak.
@1,20mme-es fardk: @1,20mm-es csavarok (lag csavar) csusz6 furatanak furasahoz.
@1,65mme-es furok: @2,3mm-es csavarokkal ajanlott a maxillaban.
@1,8 mm-es farék @2,3 mm-es csavarokkal ajanlottak a mandibulaban.
Vegye figyelembe, hogy a megfelel6 furéméret kivalasztasa minden esetben az operal6 sebész feladata.
e A csavar iranyanak bedllitasa a behelyezés soran vagy a csavar tulzott er6 alkalmazasa a csavar
hegyének eltérését okozhatja a miitét soran vagy azt kévetéen.
e A csavarok egyszeri hasznalatra szolgalnak, és nem hasznalhatdk fel Gjra.
Az ujrafelhasznalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat, és a fertéz6 anyagok betegek
kozotti atvitele miatt fert6zésveszélyt okozhat. Ez a beteg vagy a felhasznal6 sériiléséhez vezethet.
e A csavarokat el kell tAvolitani, ha a kezeléshez mar nincs sziikség rajuk.
A betegnél hasznalt és eltavolitott csavarokat orvosi hulladékként kell megsemmisiteni egy erre a célra
szolgalé konténerben, a helyi iranyelveknek és/vagy az intézmény biztonsagi programjanak megfeleléen.

Sterilizalas "nem sterilként" megjeldlt termékek
e A Surgi-Tec oszteoszintézis csavarok 5. osztalyu titanbol késziilnek - DIN 3.7165
e Az oszteoszintézis csavarokat a Surgi-Tec egy validalt eljarasnak megfeleléen orvosilag megfeleléen
tisztitja, és nem steril, atlatszé tasakban szallitja, a kérhazban gbézsterilizalasra készen. Az eszkdzoket
nem kell kicsomagolni és tisztitani. Eredeti csomagolasukban sterilizalhatok. A cimkéket erre a célra
megfelelé tintaval nyomtattak ki. igy a nyomon kévethetéség mindig biztosithato.
e A gbzautoklavoknak az EN285, illetve az EN13060 szabvanynak kell megfelelnilik az érvényesités, a
karbantartas, a karbantartas és az ellen6rzés tekintetében.
e A Surgi-Tec azt ajanlja, hogy a sterilizalast a kovetkez6 EN ISO 17665 szerint validalt
folyamatparaméterek szerint végezzék el
- Ciklus: (dinamikus légtelenités)
- HOmérséklet: 134°C - 137°C
- Expozicios id6: legalabb 3 perc
- szaritasi id6: 30 perc (autoklav kamraban)
e Az alkalmazott sterilizalé berendezések karbantartasaért és mindsitéséért, valamint a felhasznal6-
specifikus sterilizalasi folyamat validalasaért a felhasznalo a felel6s.
e A sterilizalas utan a termékeket szaraz és pormentes kornyezetben kell tarolni.
A maximalis tarolasi id6 kilonb6z6 tényez6ktdl fligg, mint példaul az alkalmazott sterilzar, a tarolas madja,
a kornyezeti feltételek és a kezelés.
e Afelhasznaldnak meg kell hataroznia a steril termékek felhasznalasig tarté maximalis tarolasi idejét. Ezen
meghatarozott id6n belll a termékeket fel kell hasznalni vagy ujra fel kell dolgozni.

Ezek az IFU-k és tovabbi informéaciok a www.surgi-tec.com/instructions internetes oldalon talalhatok.
A biztonsagrol és a teljesitményrél sz6l6 dsszefoglald megtalalhaté az Eudamed nyilvanos honlapjan:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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A szimb6lumok magyarazata
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Kérjuk, tartsa be a hasznalati utasitasokat
Ne hasznalja Gjra

Hivatkozasi szam

Tételszam

Gyartd

Nem steril termék

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt
Orvostechnikai eszkdz

Egyedi eszkézazonositd

Besugarzassal sterilizalt
Felhasznalhatosagi id6é

Figyelmeztetés
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Orvostechnikai eszkoz 11.b osztaly
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GYARTOTTA
“SURGI-TEC”
Poortakkerstraat 43
9051 SINT-DENIJS-WESTREM - BELGIUM

WWW.Surgi-tec.com
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