SURGI-TEC

Hasznalati utasitas - Surgi-Tec sebészeti miiszerek
Magyar a kovetkezo eszkozokkel valé hasznalatra Magyar
TPD (Classic, All-in-one, Neo) / TMD / OS csavarok és lemezek / OBA

Ez a dokumentum altalanos Gtmutatast kivan adni arra vonatkozéan, hogy a Surgi-Tec altal szallitott szabvanyos,
Ujrafelhasznalhatd sebészeti miiszerek hogyan dolgozhatdk fel a hasznalatra valo el6készités érdekében.
A sebész nem kezdheti meg a sebészeti miiszer klinikai hasznalatat a hasznalati utasitas elolvasasa nélkiil.

Rendeltetésszeri hasznalat

A Surgi-Tec sebészeti mlszerek a kdvetkezé Surgi-Tec orvostechnikai eszkdzok valamelyikének felhasznalasaval
végzett sebészeti beavatkozasok soran térténé hasznalatra szolgalnak: TMD / csontvazhorgonyzé rendszerek és
csontrogzité csavarok és lemezek. A Surgi-Tec sebészeti miszerek megfeleld tisztitas, ferttlenités és sterilizalas
utan gjra felhasznalhatok.

Rendeltetésszerii felhasznalék
A Surgi-Tec sebészeti miiszereit megfeleléen képzett és képzett sz3j-, allcsont- és arcsebészeknek szantak.

Rendeltetésszerii kornyezet
A sebészeti miiszerek rendeltetésszer( felhasznalasi kdrnyezete a kérhazak és klinikak.

Teljesitmény jellemzék

Ref Leiras Teljesitményjellemzé
99-901A Handpiece for all inserts Surgi-Tec miszerfogantyu a specialis betétek rogzitéséhez
és a behelyezéshez szilkséges nyomaték hiztositasahoz.
99-101A Screwdriver-Internal Pentagon Surgi-Tec sebészeti csavarhizé a Surgi-Tec csavarok
behelyezéséhez és eltavolitdsahoz, bels§ 06tszdg
kialakitassal.
99-906A Screwdriver - Micro Internal | Surgi-Tec sebészeti csavarhizd a Surgi-Tec belsé 6tszog
Pentagon alaku mikrocsavarjainak behelyezéséhez
99-906S Insert - Micro Internal Pentagon Surgi-Tec sebészeti betét a kézidarabhoz a Surgi-Tec bels6
Otszdg alaku mikrocsavarok behelyezéséhez
99-907A Screwdriver - Micro External | Surgi-Tec sebészeti csavarhlizé a Surgi-Tec kiilsé 0tszdg
Pentagon alaku mikrocsavarjainak eltvolitasahoz
99-909S Insert - Internal Pentagon Surgi-Tec sebészeti betét kézidarabhoz a Surgi-Tec belsd
Otszogletll csavarok behelyezéséhez
99-910S Insert - External Pentagon Surgi-Tec sebészeti betét a kézidarabbal a Surgi-Tec kiilsé
O0tszdg alaku csavarjainak eltavolitasdhoz hasznéalhato
Surgi-Tec sebészeti betét
99-915S Insert - Slotted Surgi-Tec sebészeti betét a kézidarabhoz a Surgi-Tec
csavarok behelyezéséhez, hornyolt kialakitdsa Surgi-Tec
csavarokkal egyiitt hasznalando
03-751A TPD NEO - Hinged Key Surgi-Tec Ujrafelhasznélhato fogaszati nyomatékkulcsok a
TPD NEO-val valé hasznalatra
03-951A TPD All-In-One / Classic - Hinged | Surgi-Tec Ujrafelhasznalhaté fogaszati nyomatékkulcsok a
key TPD All-In-One / Classic készilékkel valé hasznélatra

Anyagi informaciék

Eszkoz Anyag informécié
99-901A : Handpiece for all inserts PROPYLUX HS DARK BLUE
CW614N
X2CrNiMo18-14-3
Inox 302 mat - EN 10270-3
RVS 316
99-101A : Screwdriver-internal pentagon X17CRNI162 , AISI431
PROPYLUX HS DARK BLUE
99-906A : Screwdriver - Micro Internal Pentagon X17CRNI162 , AlSI431
PROPYLUX HS DARK BLUE
99-906S : Insert - Micro Internal Pentagon X17CRNI162 , AlSI431
99-907A : Screwdriver - Micro External Pentagon X17CRNI162 , AISI431
PROPYLUX HS DARK BLUE
99-909S : Insert - Internal Pentagon X17CRNI162 , AlSI431
99-910S : Insert - External Pentagon X17CRNI162 , AlSI431
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99-915S : Insert - Slotted X17CRNI162 , AlSI431

03-751A: TPD NEO - Hinged Key X2CrNiMo17-10-2
X2CrNiM018-14-3
03-951A : TPD All-In-One / Classic - Hinged key X2CrNiM017-10-2

X2CrNiM018-14-3

Jelzések

A Surgi-Tec sebészeti mlszerek a kdvetkezd Surgi-Tec eszkdzokkel egyitt hasznélhato tartozékok:
e Distrakcios eszktzok

e Ortodontiai csonthorgonyok

e Osteoszintézis lemezek

e Csontrogzitd csavarok

Ellenjavallatok

Meglévd vagy feltételezett fertézés a beliltetés helyén vagy annak kdzelében.
Ismert allergia és/vagy idegen testekkel szembeni talérzékenység.

Gyengébb vagy elégtelen csontminéség az implantatum biztonsagos rogzitéséhez.

Lehetséges karos hatadsok

A legtdbb esetben a lehetséges szévédményeknek klinikai eredetik van, nem pedig a miszerekbdl adédnak.
Ezek kozé tartoznak tébbek kozott:

o A fémekkel szembeni tulérzékenység vagy allergias reakciok.

e Lagyszoveti irritacié és/vagy idegkarosodas a mitéti trauma kovetkeztében.

e Korai vagy késéi fert6zés, mind fellletes, mind mély fert6zés.

o Fokozott fibrotikus szdveti reakcié a mitéti tertlet kordl.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

e Atermékeket csak megfeleld szakmai képesitéssel rendelkezd egészségligyi személyzet hasznalhatja.

e A Surgi-Tec, mint gyartd azt ajanlja, hogy a felhasznalé az elsé hasznalat el6tt olvassa el az Gsszes
rendelkezésre all6 dokumentumot, és vegye fel a kapcsolatot mas, gyakorlati tapasztalattal rendelkezd
felhasznéldkkal.

e Soha ne haszndljon olyan termékeket, amelyek a szallitdas, a kérhazban térténd helytelen kezelés vagy
barmilyen méas modon megsérultek.

¢ A felhaszndlé6 nem valtoztathatja meg az alkatrészeket, és nem cserélheti ki azokat mas gyarté6 miiszerére
vagy termékére, még akkor sem, ha azok mérete vagy alakja hasonl6 vagy pontosan megegyezik az eredeti
termékével.

e A sterilizal6 dobozokat és miiszertalcakat nem szabad erételjesen razni vagy felboritani, mivel az egyes
alkatrészek megsérilhetnek vagy kieshetnek.

e Az adott rendszerhez a megadott csavarhizét hasznélja. Ugyelijen arra, hogy a csavarhlzé/csavarfe
csatlakozasa pontosan fiiggélegesen alljon. Ellenkezd esetben nagyobb a veszélye az implantatum és a
csavarhl(zo pengéjének sérulésének. A csavar behelyezésekor tigyeljen arra, hogy a penge és a csavar kdzott
elegendd axidlis erd legyen. Ugyanakkor az axidlis erének bizonyos hatarok kézott kell maradnia, hogy ne
sériljon a csontszerkezet.

e Az eszkozzel kapcsolatban bekévetkezett minden sulyos incidenst jelenteni kell a gyarténak és az EU
tagéllamanak illetékes hatdsaganak.

e Asérilt vagy maximalis Ujrafeldolgozasi ciklusukat elér6 miiszereket egészségugyi hulladékként kell elhelyezni
egy erre a célra szolgald tartalyban, az 6sszes helyi irdnyelvnek és/vagy az intézmény biztonsagi programjanak
megfeleléen.

Felkésziilés a hasznélatra

e Uritse ki a miiszertalcakat, és vegye le a fedelet, ha van.

e Szerelje szét és nyissa ki a miiszereket, amennyire csak lehetséges.
e Tavolitsa el a sériilt miszereket.

Automatizalt tisztitas és fertétlenités

e A Surgi-Tec minden sebészeti eszkdze "nem steril" allapotban kertil forgalomba, és hasznalata elétt tisztitani,
fertétleniteni és sterilizalni kell. Ez vonatkozik a szallitast kdvetd elsd hasznalatra is. Az el6készités elbtt
minden csomagolast el kell tavolitani.

e Az alapos tisztitas és fertétlenités elengedhetetlen a hatékony sterilizalashoz.

e A miszer minden alkatrészét Ujrafelhasznalasra szanjak.

e Az On feleléssége annak biztositasa, hogy a sebészeti miiszerek hasznalatukkor teljesen sterilek legyenek,
hogy a tisztitashoz/fertétlenitéshez és sterilizadlashoz megfelel6en validalt eszkdz- és termékspecifikus
eljarasokat alkalmazzon, hogy rendszeresen szervizelje és ellendrizze az alkalmazott eszk6zoket (fertbtlenitd,
sterilizald), és hogy minden ciklusban biztositsa a validalt és/vagy a gyarté altal ajanlott paraméterek
betartasat.
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Az On orszagaban érvényes jogszabalyi eléirasokat és a korhaz higiéniai kdvetelményeit is be kell tartani. Ez
kuléndsen vonatkozik a prionok hatékony hatastalanitasara vonatkozo kilénb6zé utasitasokra.

A Surgi-Tec a "Neodisher MediClean forte"-t hasznalta az automatizalt tisztitasi és fert6tlenitési folyamat
validalasara, és kovette a gyarté utasitasait (Dr. Weigert utasitasa). A validalast az alabbi tablazat szerint
végezték el.

A dokumentum tovabbi részében a vizh6mérsekletre vonatkozéan a kdvetkezd meghatarozdsokat hasznalja:
Hideg viz: T <40°C

Meleg viz: T > 40°C

A fertétlenitd kivalasztasakor ugyeljen arra, hogy a tisztitasi folyamat az EN ISO 15883 szabvanynak
megfeleléen a kdvetkezd fazisokat foglalja magaban:

A kovetkezd elbtisztitasi lépéseket kell elvégezni: A vizsgalati targyak 5 percig tartd oblitése hideg folyo

csapviz alatt; MEGJEGYZES: a betéteket a tisztitas elétt el kell tavolitani a kézidarabbdl.

Fazis Hémérséklet Idétartam Akcio
El6oblités Nem alkalmazhat6 Aztatasi id6 >120 sec / 2 Hideg csapviz
perc (h6mérséklet <40°C)
Tisztitasi ciklus Tisztitasi hémérséklet - 45°C | Aztatasiidé > 300 sec/5 | Meleg csapviz
perc (hémérséklet >40°C)

Ajanlott mosoészer -
Neodisher Mediclean
Forte

Koncentracio - 0,6% (v/v)

Tisztitasi ciklus

Tisztitasi h6mérséklet - 55°C

Aztatasi idé > 300 sec /5
perc

Meleg csapviz
(hémérséklet >40°C)
Ajénlott mosoészer -
Neodisher Mediclean
Forte

Koncentracio - 0,6% (v/v)

fert6tlenités

> 90°C (194°F)

> 60 mp/ 1 perc (AO érték
> 600)

Utodblités 1 Oblitési hémérséklet >40°C Oblitési idé > 60 mp / 1 Meleg csapviz

perc (hémérséklet >40°C)
utooblités 2 Oblitési hémérséklet <40°C Oblitési idé > 60 mp/1 Hideg csapviz

perc (hémérséklet <40°C)
Termikus Fert6tlenitési hdmérséklet Aztatasi id6 Demineralizalt (DI vizzel)

és/vagy tisztitott vizzel;
ne adjon hozzé tovabbi

mososzert.
Szaritasi folyamat

Szaritas Szaritasi hdmérséklet > Szaritasi idé > 1500 sec /
110°C 25 perc*

(*) Megfelel a legrosszabb esetben érvényesitett tételnek.

¢ A megadott informaciék a "Neodisher MediClean forte" Dr. Weigert altali hasznalatan alapulnak; a validalast
0,60 % v/v koncentracioval végezték 55°C-on; mas mososzer hasznalata esetén az expozicids idok,
koncentraciok és h6mérsékletek valtozhatnak; a vonatkozé gyartéi utasitasokat be kell tartani.

e A termékeket kdzvetlenil utana teljesen meg kell szaritani. A termékek szaritasa orvosi sdritett levegével
ajanlott; ez kiiléndsen kiméletes és hatékony. Egyébként sz6szmentes, eldobhaté torlékenddk (pl. a Schiilke
& Mayr Perform classic) is hasznalhatok. Adott esetben a termékeket tiszta kdrnyezetben kell tarolni, amig
teljesen meg nem szaradnak.

Ellenérzés

e Altalaban a megfeleld tisztasadg a sikeres sterilizalas alapfeltétele. Miel6tt a termékeket sterilizalasra
csomagoljak, szemrevételezéssel kell ellendrizni 6ket. (Ajanlas: munkahelyi vilagitétestek hasznalata, idedlis
esetben nagyitéval).

o A tisztitas és fertbtlenités utan ellenbrizze a sebészeti eszkdzoket sérilések és szennyezddések
szempontjabdl.

e Nézze meg, hogy minden mozgo alkatrész mikddSképes-e.

Csomagolas

e A Surgi-Tec javasolja, hogy a sebészeti miiszereket a kdorhazakban szokasos sterilizalasi csomagolasba
csomagolja (papir/félia csomagolas, a DIN EN ISO 11607-1 és a DIN EN 868-2 szabvany szerint).

e Ha a sebészeti eszkdzOket talcan sterilizaljak, a koérhaz felelds a csomagolasi 6sszetétel eltéréseinek
érvényesitéséeért.

A ,,nem steril” felirattal ellatott termékek sterilizalasa

e A sterilizalasi folyamat soran a megfeleld sterilizatorok utasitasait kell kovetni.

e Minden NEM STERIL termék sterilizalhat6 autoklavban. Az autoklavoknak meg kell felelniiik az EN285, illetve
az EN13060 szabvanynak az érvényesités, a karbantartas, a karbantartas és az ellen6rzés tekintetében.
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e A gébzsterilizalast az ajanlott tisztitas, fert6tlenités, ellenérzés és csomagolas utan kell elvégezni.

e A Surgi-Tec azt ajanlja, hogy a sterilizalast a kovetkezé EN ISO 17665 szerint validalt folyamatparaméterek
szerint végezzék el

e Mind a kezdeti, mind a késébbi sterilizalashoz a Surgi-Tec a kdvetkezé paramétereket validalta a hatalyos
sterilizalasi szabvanyok, az EN ISO 17665 és az ANSI/AAMI ST79 kovetelményeinek megfeleléen.

o  Ciklus: El6-vakuum (dinamikus levegéeltavolitas)

Eljarés Frakcionalt és dinamikus el6vakuumozasi eljaras
Expoziciés id6 =5 perc
(minimum 5 perc 134°C-on)
Hémérséklet HOémérséklet = 134°C
Szaritasi id6 > 20 perc - 30 perc (autoklav kamréban)

e A Surgi-Tec azt ajanlja, hogy a sterilizalast a fenti validalt eljarasokkal ¢sszhangban végezzék. Ha a
felhnasznalé mas eljarasokat alkalmaz (pl. gyorssterilizalas), ezeket a felhasznalénak kell validalnia. A
sterilizalasi technikak és berendezések validalaséért a végso felelésség a felhasznalot terheli.

e Az alkalmazott sterilizald berendezések karbantartasaért és minésitéséért, valamint a felhasznald-specifikus
sterilizalasi folyamatok validalasaért a felhasznal6 felel.

e A sterilizalas utan a termékeket szaraz és pormentes kdrnyezetben kell tarolni.

A maximalis tarolasi id6é kulonb6zé tényezoktdl fligg, mint példaul az alkalmazott sterilzar, a tarolas maédja, a
kérnyezeti feltételek és a kezelés.

e A felhasznaldonak meg kell hataroznia a steril termékek felhasznalasig tartd6 maximdlis tarolasi idejét. Ezen
meghatarozott idén belll a termékeket fel kell hasznalni vagy ujra fel kell dolgozni.

e A Surgi-Tec termékek esetében ne alkalmazzon forrélevegls sterilizalast, sugarzasos sterilizalast,
formaldehidsterilizalast, etilén-oxidos sterilizalast vagy a héallo termékek sterilizalasara szolgald helyettesitd
eljarasokat, példaul plazma- vagy peroxidos sterilizalast.

Ezek az IFU-k és tovabbi informacidk a www.surgi-tec.com/instructions internetes oldalon talalhatok.
A biztonsagrdl és a teljesitményrél szo6l6 dsszefoglalé megtalalhaté az EUDAMED nyilvanos honlapjan:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A miiszerek ujrafelhasznalhatésaga

A sebészeti miszerek Ujrafelhasznalhatdk, ha a Surgi-Tec utasitasait kovetik, és ha azok sértetlenek és nem
szennyezettek. A miszer mikddéképességét is ellendrizni kell.

(megerésitett vagy feltételezett kdrokozo) keriilnek kapcsolatba, akkor azokat el kell dobni. Ezeket a sebészeti
eszkozoket nem szabad Ujra felhasznalni.

A Surgi-Tec legfeljebb 100 alkalommal javasolja a sebészeti mlszerek ujrafelhasznalasat. A Surgi-Tec az
Ujrafelhasznalhaté sebészeti miiszerek teljesitményét, biztonsagat és funkcionalitasat 100 cikluson keresztiil
tesztelte az automatizalt tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas soran.
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A szimbélumok magyarazata:

EE Kérjlk, tartsa be a hasznalati utasitasokat
A Vigyazat

H E F Hivatkozasi szam

LOT Tételszam

.II Gyarté
Nem steril termék

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
M D Orvostechnikai eszkoz

U D I Egyedi eszkdzazonosité

Q3

1639

Medical device Class Ir
BASIC UDI-DI : 540700775CHINST6V

MANUFACTURED BY
“SURGI-TEC”
Poortakkerstraat 43
9051 SINT-DENIJS-WESTREM — BELGIUM

WwWw.surgi-tec.com
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