OSP
Oszteoszintézis lemezek (Slotplates)
EZT A HASZNALATI UTASITAST
A KLINIKAI ALKALMAZAS ELOTT GONDOSAN EL KELL OLVASNI

MAGYAR ‘

Rendeltetésszeri hasznalat

e A Surgi-Tec oszteoszintézis lemezeket az ortognatikus és ortofacidlis sebészetben hasznaljak.
Az OSP-k egy monokortikalis csavarokkal rogzitett lemezbél alinak.
Kulénb6z6é modellek alkalmazkodnak a specialis anatomiai kdrilményekhez

e Az oszteoszintézis lemezek hosszu tava hasznalatra szolgalnak, invazivak , nem aktivak és egyszer
hasznalatosak.

e Az oszteoszintézis lemezeket a bukkalis csontfellletre kell belltetni, erre a célra szolgalé sebészeti
eszk6zok és megfeleld ortoszintézis csavarok segitségével.

MAGYAR

Rendeltetésszeri felhasznalék
e Medfelel6en képzett és képzett sz3j-, allcsont- és arcsebészek.

Tervezett betegpopulacio
e Betegek, akiknek csontszegmensek régzitésére van szikségik zygoma, maxillaris, mandibuléris és
allcsont-osteotomiak vagy trauma utan.

Rendeltetésszerii kornyezet
e Az oszteoszintézis lemezek hasznalatanak tervezett kérnyezete a kérhazak és klinikak.

Teljesitményjellemzék
o Az oszteoszintézis lemezek stabil régzitést biztositanak az ortognatikus mutétek soran.

Anyagra vonatkozé informéciok
Az oszteoszintézis lemezek 1. mindségui titanbol késziilnek.

Az 1-es mindségu titan dsszetétele

Szén Vas Oxigén Nitrogén | Hidrogén | Titanium
Max Max Max Max Max Egyensuly
0,08 % 0,20% 0,18% 0,03% 0,015%
Jelzések

e A szegmensek rogzitése a zygoma-, allkapocs-, allkapocs- és allcsontm{itétek utan.
e A szegmentumok rogzitése trauma utan

Ellenjavallatok

¢ Olyan betegek, akiknél a belltetés helyén vagy annak kdzelében mar meglévé vagy feltételezett
fert6zés all fenn

e Ismert allergids és/vagy az implantatum anyagaira tulérzékeny betegek

o Korlatozott vérellatas és rosszabb vagy elégtelen mandibularis vagy maxillaris csontminéség a
rogzitécsavarok megtartasahoz.

e Olyan betegek, akiknek a kortorténetében immunhiany, szteroidterdpia, véralvadasi problémak,
ellendrizetlen endokrinolégiai betegség, reumatikus betegség, csontbetegség, cukorbetegség vagy
barmilyen més szisztémas vagy akut betegség szerepel.

e Az OSP nem alkalmazhato, ha a beteg a fej sugarkezelésében részesiil.

Lehetséges karos hatasok

e Az implantatum meglazuldsa a csavarok meglazulasa vagy a csavarok meghibasodasa miatt.
A fémmel szembeni tulérzékenység vagy allergias reakciok.
Nehéz eltavolitas a csont tulndvekedése miatt, korai lemezeltavolitas.
Mechanikai meghibasodas (torés)
Ortognatikus vagy ortofacialis m{téttel kapcsolatos betegségek:
Lagyrész-irritacio és/vagy idegkarosodas sebészeti trauma kdvetkeztében
Korai vagy késéi fert6zés, mind felliletes, mind mély fertézés.
Fokozott fibrotikus szdveti reakcio a mitéti terilet koril.
Hypo- vagy dysthesia / hyposzenzibilitas
Mutét utani duzzanat.
Sebdehisszancia
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Pszeudoarthrosis

Posztoperativ vérzés

Gyakori arcureggyulladas,

Kondilaris reszorpcio,

TMJ-problémak,

Instabil maxilla,

Szoros intraoralis heg,

Fonetikai problémak,

A kdnnycsatorna elzar6dasa maxillaris oszteotdmia utan
Orrvérzés

Hosszan tarté faradtsag vagy fajdalom a miitét utan
Hamis aneurizmak

Arteriovenosus fisztulék.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az els6 hasznalat elétt olvassa el az 6sszes rendelkezésre all6 dokumentumot.

Ellenérizze a csomagolas sértetlenségét, ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt.

Soha ne hasznaljon olyan termékeket, amelyek szallitds vagy nem megfeleld kezelés miatt megsériiltek.
A "nem steril" cimkével ellatott termékeket mar megtisztitva, nem steril, atlatszé tasakban szallitjak.
Hasznalat el6tt csak az eredeti csomagolasban kell sterilizalni 6ket.

A "steril" cimkével ellatott termékeket gammasugarzassal kezelik, és steril, atlatsz6 tasakban szallitjak.
Felhasznalasra készek, kivéve, ha az eredeti csomagolas sériilt. Ha a csomagolas sértiilt, kérjik, azonnal
értesitse a gyartét. Az orvostechnikai eszkdzt a cimkéken feltlintetett felhasznalhatésagi idé6 utan ne
hasznalja fel. A steril eszktzt sz&raz és pormentes kérnyezetben tarolja.

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

Kbvesse a megfelel6 kezelési protokollokat a véralvadasgatld, trombocita- vagy aszpirinterapidban
részesuld betegek esetében.

Kezelési csoport: feln6ttek 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.

El kell magyarazni a betegeknek a lemez eltavolitdsanak kockazatait és a hosszu tdvd nyomon kovetés
fontossagat.

Téajékoztatni kell a beteget a lehetséges mellékhatasokrol.

A Surgi-Tec nem ajanl egy adott paciens szamara egy adott m{téti eljarast.

A mitétet végz6 sebész felelés a megfeleld oszteoszintézis lemez kivalasztasaért minden egyes konkrét
esetben.

A Surgi-Tec azt tanacsolja, hogy csak megfelel Surgi-Tec csavarokat és a hozzajuk tartozé Surgi-Tec
eszkozoket hasznaljon.

A 70-200 sorozatu csavarok éles szdogben torténé behelyezése lagyrész-irritaciot vagy fajdalmat okozhat.
A lemez tébbszdri, ellentétes iranyu hajlitasa a lemez térését okozhatja a mitét soran vagy azt kévetéen.
Az oszteoszintézis lemezek egyszeri hasznélatra szolgélnak, és nem hasznalhaték fel Gjra.

Az Ujrahasznalat veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat, és a betegek kozotti fert6z6 anyag
atadasa miatt fert6zésveszélyt okozhat.Ez a beteg vagy a felhasznal6 sériléséhez vezethet.

Az oszteoszintézis lemezek eltavolithatok.

A betegnél hasznalt és eltavolitott implantatumokat orvosi hulladékként kell artalmatlanitani egy erre a
célra szolgéald konténerben, az ésszes helyi iranyelvnek és/vagy az intézmény biztonsagi programjanak
megfeleléen.

A ,,nem steril” cimkével ellatott termékek tisztitasa és fert6tlenitése

A Surgi-Tec Osteosynthesis lemezek portfélidjaba tartozé minden olyan implantatumot, amelyet ,nem
steril” jelzéssel szallitanak, hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell. Ez a
szallitast kdvetd elsé hasznalatra is vonatkozik. Az elkészités el6tt minden csomagolast el kell
tavolitani.

A hatékony sterilizalashoz elengedhetetlen az alapos tisztitas és fertétlenités.

Minden implantatumkomponenst egyetlen betegnél t6rténé egyszeri alkalmazasra szannak.

Az On feleléssége annak biztositasa, hogy az implantatumok felhasznalaskor teljesen sterilek legyenek,
hogy a tisztitashoz/fert6tlenitéshez és sterilizalashoz megfeleléen validalt eszkdz- és termékspecifikus
eljarasokat alkalmazzon, hogy rendszeresen szervizelje és ellenérizze az alkalmazott eszkdzoket
(fert6tlenito, sterilizald), és hogy minden ciklusban biztositsa a validalt és/vagy a gyarté altal ajanlott
paraméterek betartasat.

Az On orszagaban érvényes jogszabalyi elirasokat és a korhaz higiéniai kdvetelményeit is be kell
tartani. Ez kilondsen vonatkozik a prionok hatékony hatastalanitasara vonatkozé kilonb6zé
utasitasokra.
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e A Surgi-Tec a ,Neodisher MediClean forte”-t hasznalta az automatizalt tisztitasi és fertétlenitési folyamat
validalasara, és kdvette a gyartd utasitasait (Dr. Weigert utasitasa). A validalast az alabbi tablazat
szerint végezték el.

e A dokumentum tovabbi részében a vizhémérsékletre vonatkozoan a kdvetkez6 meghatarozasokat
hasznalja:

Hideg viz: T <40°C
Meleg viz: T > 40°C

e Afertétlenité kivalasztasakor tigyeljen arra, hogy a tisztitasi folyamat az EN ISO 15883 szabvanynak
megfeleléen a kovetkez6 fazisokat foglalja magaban:

e A kovetkezd elbtisztitasi lepéseket kell elvégezni: A vizsgalati targyak 5 percig tartd 6blitése hideg folyo
csapviz alatt; MEGJEGYZES: a vizsgalati targyakat NEM szabad szétszedni, és a csavarozhato
részeket NEM szabad mozgatni.

Fazis HOémérséklet Id6tartam Akcid
El6oblités Nem alkalmazhat6 Aztatasi id6 >120 sec / 2 Hideg csapviz
perc (hémérséklet <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 hémérséklet - 55°C | Aztatasiidé > 300 sec/5 | Meleg csapviz
perc (hémérséklet >40°C)

Ajénlott mosoészer -
Neodisher Mediclean

Forte
Koncentracio - 0,6% (v/v)
Utodblités 1 Oblitési hémérséklet >40°C Oblitési idé > 60 mp/ 1 Meleg csapviz
perc (hémérséklet >40°C)
uUtooblités 2 Oblitési hémérséklet <40°C Oblitési idé > 60 mp/ 1 Hideg csapviz
perc (hémérséklet <40°C)
Termikus Fert6tlenitési hdmérséklet Aztatasi id6 Demineralizalt (DI vizzel)
fert6tlenités > 90°C (194°F) > 60 sec/ 1 perc (A0 érték | és/vagy tisztitott vizzel;
(A0 érték > 600)* > 600) ne adjon hozzé tovabbi
(A0 érték > 3000) mososzert.
> 300 mp /5 perc (A0
érték > 3000)
Szaritas Szaritasi hémérséklet > Szaritasi id6 > 1500 sec/ | Szaritasi folyamat

110°C 25 perc*
(*)Megfelel a legrosszabb esetben érvényesitett tételnek.

e A megadott informacidk a ,Neodisher MediClean forte” Dr. Weigert altali hasznalatan alapulnak; a
validalast 0,60 % v/v koncentracioval végezték 55°C-on; mas mosészer hasznalata esetén az expoziciés
id6k, koncentraciok és hémérsékletek valtozhatnak; a vonatkozo6 gyartdi utasitasokat be kell tartani.

e Atermékeket kozvetlenil utana teljesen meg kell szaritani. A termékek szaritasa orvosi siritett levegével
ajanlott; ez kilénésen kiméletes és hatékony. Egyébként szdszmentes, eldobhaté térlékendék (pl. a
Schilke & Mayr Perform classic) is hasznalhatok. Adott esetben a termékeket tiszta kdrnyezetben kell
tarolni, amig teliesen meg nem szaradnak.

Ellendrzés
e Altaldaban a megfeleld tisztasag a sikeres sterilizalas alapfeltétele. Miel6tt a termékeket sterilizalasra
csomagoljak, szemrevételezéssel kell ellenérizni 6ket. (Ajanlds: munkahelyi vilagitétestek hasznalata,
idedlis esetben nagyitoval).
o A tisztitds és fertbtlenités utan ellenérizze az oszteoszintézis lemezeket és tartozékokat sérllések és
szennyez&dések szempontjabadl.

Csomagoléas
e A Surgi-Tec ajanlja Egyszeres sterilizalasi csomagolast (egyszeri vagy dupla csomagolas) és/vagy mas
sterilizalasi tartalyok hasznalhatok

A ,,nem sterilként” megjelolt termékek sterilizalasa
e A Surgi-Tec TPD oszteoszintézis lemezek 1. osztalyu titanbdl késziilnek.
e A sterilizalasi folyamat soran a megfeleld sterilizatorok utasitasait kell kovetni.
e Minden nem steril termék sterilizalhaté autoklavban. Az autoklavoknak meg kell felelnitik az EN285, illetve
az EN13060 szabvanynak az érvényesités, a karbantartas, a karbantartas és az ellen6rzés tekintetében.
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e A gOzsterilizalast az ajanlott tisztitas, ferttlenités, ellenérzés és csomagolas utan kell elvégezni.

e A Surgi-Tec azt ajanlja, hogy a sterilizalast a kovetkez6 EN ISO 17665 szerint validalt
folyamatparaméterek szerint végezzék el

e Mind a kezdeti, mind a késébbi sterilizalashoz a Surgi-Tec a kdvetkez6 paramétereket validalta a jelenlegi
sterilizalasi szabvanyok, az EN ISO 17665 és az ANSI/AAMI ST79 kdvetelményeinek megfelelGen.

e Ciklus: EI6-vdkuum (dinamikus levegéeltavolitas)

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

e A Surgi-Tec azt ajanlja, hogy a sterilizalast a fenti validalt eljarasokkal ésszhangban végezzék. Ha a
felhaszndlé mas eljarasokat alkalmaz (pl. gyorssterilizalas), ezeket a felhasznalénak kell validalnia. A
sterilizalasi technikédk és berendezések validalasaért a végso felelésség a felhasznalét terheli.

e Az alkalmazott sterilizald6 berendezések karbantartasaért és mindsitéséért, valamint a felhasznald-
specifikus sterilizalasi folyamatok validalasaért a felhasznalo felel.

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

A maximalis tarolasi idé kiilonb6z8 tényezoktdl fligg, mint példaul az alkalmazott sterilzar, a tarolas madja,
a kdrnyezeti feltételek és a kezelés.

e Afelhasznalénak meg kell hataroznia a steril termékek felhasznalasig tart6 maximalis tarolasi idejét. Ezen
meghatarozott idén belll a termékeket fel kell hasznalni vagy uUjra fel kell dolgozni.

¢ A Surgi-Tec termékek esetében ne alkalmazzon forrélevegés sterilizalast, sugarzasos sterilizalast,
formaldehidsterilizalast, etilén-oxidos sterilizalast vagy a héallé termékek sterilizalasara szolgalo
helyettesitd eljarasokat, példaul plazma- vagy peroxidos sterilizalast.

Ezek az IFU-k és tovabbi informacidk az interneten a www.surgi-tec.com/instructions cimen talalhatok.
A biztonsagrol és a teljesitményrél sz6l6 6sszefoglalé megtalalhaté az Eudamed nyilvanos honlapjan:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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A szimbo6lumok magyarazata

Kérjlk, tartsa be a hasznalati utasitasokat

BH
@

Ne hasznalja Gjra

H E F Hivatkozasi szam
LOT Tételszam

u Gyart6
Nem steril termék

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt
M D Orvostechnikai eszkdz

U D I Egyedi eszk6zazonositd

bm_q =] Besugarzassal sterilizalva

g Felhasznéalhatdsagi id6
© Dupla steril gatrendszer
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e

1639

Orvostechnikai eszkoz 1l.b osztaly
BASIC UDI-DI : 5407007750SPH7

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

www.surgi-tec.com
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