SURGI-TEC

Navod k pouziti — chirurgické nastroje Surgi-Tec
urcené pro pouziti s:
TPD (Classic, All-in-one, Neo) / TMD / OS Screws & Plates / OBA

CESTINA CESTINA

Tento dokument je ur€en k poskytnuti obecného navodu, jak mohou byt standardni opakované pouZitelné
chirurgické nastroje dodavané spoleCnosti Surgi-Tec zpracovany tak, aby byly pfipraveny k pouziti.
Chirurg nesmi zahajit klinické pouzivani chirurgického nastroje bez precteni tohoto navodu k pouziti.

Urcéeny ucel
Chirurgické nastroje Surgi-Tec jsou uréeny k pouZziti b€hem chirurgickych vykonud ve spojeni s jednim z

nasledujicich zdravotnickych prostfedkd Surgi-Tec: distrakéni zafizeni, jako jsou TPD (Classic, All-in-one, Neo) /
TMD / systémy skeletalniho ukotveni a osteosyntetické Srouby a dlahy OS Screws & Plates / OBA. Chirurgické
nastroje Surgi-Tec Ize po odpovidajicim vycisténi, dezinfekci a sterilizaci opakované pouzit.

Urceni uzivatelé
Chirurgické nastroje Surgi-Tec jsou ur€eny k pouziti Fadné vyskolenymi a kvalifikovanymi chirurgy v oboru Ustni
a maxilofacialni chirurgie.

Urcéené prostredi
Uréenym prostfedim pro pouziti chirurgickych nastrojli jsou nemocnice a kliniky.

Vykonnostni charakteristiky

Ref Popis Vykonnostni charakteristika
99-901A Handpiece for all inserts Rukojet’ nastroje Surgi-Tec pro fixaci specifickych nasadcl
(Rukojet pro vSechny nasadce) a prenos utahovaciho momentu pfi zavadéni.
Screwdriver — Internal Pentagon Chirurgicky Sroubovak Surgi-Tec pro zavadéni a
99-101A & . e odstranovani Sroubl Surgi-Tec s vnitfnim pétihranem
(Sroubovak — vnitfni pentagon)
(pentagon).
Screwdriver — Micro Internal
99-906A Pentagon Chirurgicky Sroubovak Surgi-Tec pro zavadéni mikroSroubu
(Sroubovak — mikro  vnitfni | Surgi-Tec s vnitfnim pétihranem (pentagon).
pentagon)
Insert — Micro Internal Pentagon Chirurgicky nasadec Surgi-Tec uréeny k pouziti s rukojeti
99-906S (Nasadec —  mikro  vnitfni | pro zavadéni mikroSroubl Surgi-Tec s vnitfnim pétihranem
pentagon) (pentagon).
Screwdriver — Micro External
99-907A Pentagon Chirurgicky  Sroubovak Surgi-Tec pro odstranovani
(Sroubovak — mikro  vnéjsi | mikroSroubl Surgi-Tec s vnéj$im pétihranem (pentagon).
pentagon)
Chirurgicky nasadec Surgi-Tec uréeny k pouziti s rukojeti
99-909S Ins’ert— Internglvaantagon pro zavadéni Sroubl Surgi-Tec s vnitfnim pétihranem
(Nasadec — vnitfni pentagon)
(pentagon).
Chirurgicky nasadec Surgi-Tec uréeny k pouZiti s rukojeti
99-910S Ins'ert— Extern?!vl?entagon pro odstrafiovani Sroubl Surgi-Tec s vnéjs§im pétihranem
(Nasadec — vnéjsi pentagon)
(pentagon).
99-915S Insert - Slotted Chirurgicky nasadec Surgi-Tec uréeny k pouziti s rukojeti
(Nasadec — drazkovany) pro zavadéni Sroubu Surgi-Tec s drazkou.
03-751A TPD NEO - Hinged Key Opakované pouzitelny dentalni momentovy kli€¢ Surgi-Tec
(TPD NEO — kloubovy Kli¢) pro pouziti se systémem TPD NEO.
03-951A TPD All-In-One / Classic — Hinged | Opakované pouzitelny dentalni momentovy kli¢ Surgi-Tec
key (kloubovy Kli¢) pro pouziti se systémem TPD All-In-One / Classic.
Informace o materialu
Zarizeni / nastroj Informace o materialu
99-901A: Handpiece for all inserts PROPYLUX HS DARK BLUE
(Rukojet pro vSechny nasadce) CW614N
X2CrNiMo18-14-3
Inox 302 mat - EN 10270-3
RVS 316
99-101A : Screwdriver-internal pentagon X17CRNI162 , AlSI431
(8roubovak — vnitini pentagon) PROPYLUX HS DARK BLUE
99-906A : Screwdriver — Micro Internal Pentagon X17CRNI162 , AlSI431
(Sroubovak — mikro vnitfni pentagon) PROPYLUX HS DARK BLUE
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99-906S : Insert — Micro Internal Pentagon X17CRNI162 , AlSI431

(Nasadec — mikro vnitini pentagon)

99-907A : Screwdriver — Micro External Pentagon X17CRNI162 , AlSI431

(Sroubovak — mikro vnéj$i pentagon) PROPYLUX HS DARK BLUE

99-909S : Insert — Internal Pentagon X17CRNI162 , AlS1431

(Nasadec — vnitini pentagon)

99-910S : Insert — External Pentagon X17CRNI162 , AlSI431

(Nasadec — vnéjsi pentagon)

99-915S : Insert - Slotted X17CRNI162, AISI431

(Nasadec — drazkovany)

03-751A : TPD NEO - Hinged Key (kloubovy kli¢) X2CrNiMo17-10-2
X2CrNiMo18-14-3

03-951A : TPD All-In-One / Classic — Hinged key | X2CrNiMo17-10-2

(kloubovy Klic) X2CrNiMo18-14-3

Indikace

Chirurgické nastroje Surgi-Tec jsou pfisluSenstvim uréenym k pouziti s nasledujicimi prostfedky Surgi-Tec:
o Distraction devices (distrakeni zafizeni)
e Orthodontic Bone Anchors (ortodontické kostni kotvy)
e Osteosynthesis plates (osteosyntetické dlahy)
e Osteosynthesis screws (osteosyntetické Srouby)

Kontraindikace
e Predchozi nebo suspektni infekce v misté implantace nebo v jeho blizkosti.
e Znameé alergie a/nebo precitlivélost na cizorodé materialy.
¢ Nizka nebo nedostate¢na kvalita kosti k bezpe€nému ukotveni implantatu.

Mozné nezadouci Uucinky
Ve vétsiné pfipadl maji potencialni komplikace klinicky pivod (souvisi se zakrokem), nikoli se samotnymi
nastroji. Patfi mezi n& mimo jiné:

e Precitlivélost na kovy nebo alergické reakce.

e  Podrazdéni mékkych tkani a/nebo poskozeni nervl v diisledku chirurgického traumatu.

o Casna nebo pozdni infekce, povrchova i hluboka.

e  ZvysSena fibroticka reakce tkani v okoli operacni oblasti.

Varovani a preventivni opatieni

e Vyrobky smi pouzivat pouze zdravotnicky personal s odpovidajici odbornou kvalifikaci.

e Spole¢nost Surgi-Tec jako vyrobce doporucuje, aby si uZivatel pfed prvnim pouzitim precetl vesSkerou
dostupnou dokumentaci a kontaktoval dal$i uzivatele s praktickymi zkuSenostmi.

e Nikdy nepouzivejte vyrobky poskozené béhem pfepravy, nevhodnou manipulaci v nemocnici
nebo jakymkoli jinym zplsobem.

e Uzivatel nesmi ménit zadnou soucast ani ji nahrazovat nastrojem ¢&i vyrobkem jiného vyrobce, i kdyz je
velikost nebo tvar podobny nebo zcela odpovida originalu.

e Sterilizac¢ni kazety a instrumentaria se nesmi prudce tfast ani prevracet, protoze jednotlivé komponenty
se mohou poskodit nebo vypadnout.

e  Pro pfislusny systém pouzijte indikovany Sroubovak. Ujistéte se, Ze spojeni Sroubovak/hlava Sroubu je
presné vertikalné vyrovnané. V opa¢ném pfipadé je vyssi riziko poSkozeni implantatu i hrotu Sroubovaku.
PFi zavadéni Sroubu zajistéte dostateCnou axialni silu mezi hrotem a Sroubem. Souc¢asné musi byt axialni
sila v urcitych mezich, aby nedoslo k poSkozeni kostni struktury.

o Jakykoli zavazny incident, ktery nastal v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci
a prislusnému organu kompetentni autority ve vasem ¢&lenském staté EU.

e Nastroje, které jsou poSkozené nebo dosahly maximalniho poctu cykld reprocesovani, musi byt
zlikvidovany jako zdravotnicky odpad do vyhrazené nadoby, v souladu se vSemi mistnimi pfedpisy
a/nebo bezpeénostnim programem vasi instituce.

Priprava k pouziti
e Vyprazdnéte kazetu na nastroje a pfipadné sejméte viko.
¢ Nastroje co nejvice rozmontujte a otevrete.
e Poskozené nastroje vyradte.

Automatizované cisténi a dezinfekce

e V38echny chirurgické nastroje Surgi-Tec jsou dodavany nesterilni a pfed pouzitim musi byt vycistény,
dezinfikovany a sterilizovany. Plati to i pro prvni pouziti po dodani. Pfed pfipravou je nutné odstranit
veSkeré obaly.

e Ddudkladné ¢isténi a dezinfekce jsou nezbytné pro ucinnou sterilizaci.

e VSechny komponenty nastrojl jsou uréeny k opakovanému pouziti.

e Je vasi odpovédnosti zajistit, aby byly chirurgické nastroje pfi pouziti zcela sterilni, pouzivat dostatecné
validované postupy CiSténi/dezinfekce a sterilizace specifické pro dany prostfedek a vyrobek, pravidelné
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provadét servis a kontrolu pouzivanych zafizeni (myci a dezinfekéni automat, sterilizator) a zajistit,

aby byly v kazdém cyklu dodrzeny validované a/nebo vyrobcem doporuc¢ené parametry.

e Je nutné dodrzovat také zakonné predpisy platné ve vasi zemi a hygienické pozadavky nemocnice.

To plati zejména pro rizné pokyny k i¢inné deaktivaci prion(.

e Surgi-Tec pouzil pro validaéni proces automatizovaného cisténi a dezinfekce pfipravek ,,Neodisher
MediClean forte“ a postupoval podle pokynt vyrobce (navod Dr. Weigert). Validace byla provedena

podle niZe uvedené tabulky.
e  Pro zbytek tohoto dokumentu pouZivejte nasledujici definice teploty vody:
o Studenavoda: T <40 °C
o Teplavoda: T>40°C

e P¥i vybéru myciho a dezinfekéniho automatu se ujistéte, zZe Cistici proces zahrnuje nasledujici faze

v souladu s EN ISO 15883.

e Budou provedeny nasledujici kroky pfed¢isténi: oplach testovanych polozek pod studenou tekouci vodou

z vodovodu po dobu 5 minut; POZNAMKA: pred &isténim je tfeba vyjmout nasadce z rukojeti.

min

Faze Teplota Doba trvani Postup
Predoplach (pre- Neni relevantni Doba maceni >120s/2 Studena voda z vodovodu
rinsing) min (T <40 °C)

Cistici cyklus Teplota ¢isténi — 45 °C Doba maceni>300s/5 Teplé voda z vodovodu (T
min > 40 °C); doporuceny
detergent: Neodisher
MediClean Forte;
koncentrace 0,6 % (v/v)
Cistici cyklus Teplota ¢isténi — 55 °C Doba maceni >300s/5 Tepla voda z vodovodu (T

> 40 °C); doporuéeny
detergent: Neodisher
MediClean Forte;
koncentrace 0,6 % (v/v)

Doplach 1 (post-

Teplota oplachu > 40 °C

Doba oplachu >60s /1

Tepla voda z vodovodu (T

25 min*

rinsing 1) min > 40 °C)

Doplach 2 (post- Teplota oplachu < 40 °C Doba oplachu >60s /1 Studena voda z vodovodu

rinsing 2) min (T <40 °C)

Termicka Teplota dezinfekce =2 90 °C Doba maceni>60s/ 1 Demineralizovana (D)

dezinfekce (194 °F) min (Ao > 600) a/nebo Cisténa voda;
nepridavat dalsi
detergent

Suseni Teplota suseni = 110 °C Doba suseni > 1500 s / Proces suseni

* Odpovida validované poloZce nejhor$iho pripadu.

e Poskytnuté informace vychazeji z pouziti pfipravku ,,Neodisher MediClean forte*“ (Dr. Weigert); validace
byla provedena pfi koncentraci 0,60 % (v/v) pfi 55 °C; pokud je pouzit jiny detergent, mohou se doby
expozice, koncentrace a teploty liSit; je nutné dodrzovat pfislusné pokyny vyrobce.

e Vyrobky musi byt bezprostfedné poté zcela vysuseny. Doporucuje se susit vyrobky pomoci medicinského
stlaceného vzduchu; tento postup je zvlast Setrny a ucinny. Alternativné Ize pouzit jednorazové netkané
(nepoustéjici vlakna) utérky (napf. Perform classic od Schilke & Mayr). Je-li to relevantni, musi byt
vyrobky uchovavany v €istém prostredi, dokud nejsou zcela suché.

Kontrola

e Obecné plati, Ze dostate¢na Cistota je zakladnim predpokladem Uspésné sterilizace. Pfed zabalenim
vyrobku ke sterilizaci je nutné provést vizualni kontrolu. (Doporuéeni: pouzit osvétleni pracovniho mista,
idealné s lupou/zvétSovacim zafizenim.)

Po vyc¢isténi a dezinfekci zkontrolujte chirurgické nastroje z hlediska poskozeni a zbytkové kontaminace.
Ovéfte, zda jsou vSechny pohyblivé Easti pIné funkéni.

Baleni

e Spoleénost Surgi-Tec doporucuje balit chirurgické nastroje do béZnych nemocniénich sterilizaénich oball
(papir/félie) v souladu s DIN EN ISO 11607-1 a DIN EN 868-2.
e Pokud jsou chirurgické nastroje sterilizovany v instrumentariich/tacich, odpovédnost za validaci variant
sloZeni obalu nese nemocnice.

Sterilizace vyrobkd oznacéenych jako ,,nesterilni

e  P¥i sterilizanim procesu je nutné postupovat podle navodu pfisluSného sterilizatoru.
e Vsechny NESTERILNi vyrobky Ize sterilizovat v autoklavu. Autoklavy musi byt v souladu s EN 285

nebo EN 13060 z hlediska validace, servisu, udrzby a kontroly.
e Parni sterilizace ma byt provedena az po doporuc¢eném Cisténi, dezinfekci, kontrole a zabaleni.
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e Surgi-Tec doporucuje provadeét sterilizaci v souladu s nize uvedenymi validovanymi parametry procesu
dle EN ISO 17665.

e Pro prvni i naslednou sterilizaci byly spole¢nosti Surgi-Tec validovany nasledujici parametry v souladu
s pozadavky aktualnich sterilizanich standard( EN ISO 17665 a ANSI/AAMI ST79.

e Cyklus: predvakuovy (dynamické odstranéni vzduchu).

Postup Frakcionovany a dynamicky predvakuovy proces
Doba expozice 2 5 minut (minimum & minut pri 134 °C)
Teplota Teplota =134 °C
Doba su$eni 2 20 minut — 30 minut (v komore autoklavu)

e Spole¢nost Surgi-Tec doporu€uje provadét sterilizaci v souladu s vySe uvedenymi validovanymi postupy.
Pokud uzivatel pouziva jiné postupy (napft. ,flash” sterilizaci), musi je uzivatel validovat. Kone¢na odpovédnost
za validaci sterilizacnich technik a zafizeni lezi na uzivateli.

e Odpovédnost za udrzbu a kvalifikaci pouzivaného sterilizaniho zafizeni a za validaci uzivatelsky specifického
sterilizacniho procesu nese uzivatel.

e Po sterilizaci musi byt vyrobky skladovany v suchém a bezpraSném prostiedi. Maximalni doba skladovani
zavisi na rGznych faktorech, jako je pouzitd sterilni bariéra, zplsob skladovani, podminky prostfedi
a manipulace.

e Uzivatel ma stanovit maximalni dobu skladovani sterilnich vyrobk( do jejich pouziti. V ramci této doby musi
byt vyrobky pouzity nebo znovu sterilizovany.

e U vyrobkl Surgi-Tec nepouzivejte sterilizaci horkym vzduchem, radiacni sterilizaci, formaldehydovou
sterilizaci, sterilizaci ethylenoxidem ani nahradni postupy uréené pro sterilizaci termolabilnich vyrobkd, jako je
plazmova nebo peroxidova sterilizace.

Tento navod k pouziti (IFU) a doplriujici informace jsou dostupné na internetu zde: www.surgi-tec.com/instructions.
Souhrn informaci o bezpecnosti a ucinnosti (SSCP) je dostupny na vefejnych strankach EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Opakované pouziti nastroju

Chirurgické nastroje Ize opakované pouzit, pokud jsou dodrzeny pokyny spole¢nosti Surgi-Tec a pokud jsou
neposkozené a nekontaminované. Zarovern je nutné ovéfit funkénost nastroje.

Pokud chirurgické nastroje pfijdou do kontaktu s obtizné identifikovatelnymi patogeny, napfiklad s variantami
Creutzfeldt-Jakobovy choroby (potvrzeny nebo suspektni patogen), musi byt zlikvidovany. Tyto chirurgické nastroje
se nesmi znovu pouzit.

Spole¢nost Surgi-Tec doporuéuje opakované pouziti svych chirurgickych nastroji az 100%. Spole¢nost Surgi-Tec
testovala vykonnost, bezpe¢nost a funkénost opakované pouzitelnych chirurgickych nastroju po dobu 100 cykla
automatizovaného ¢isténi, dezinfekce a sterilizace.
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Vysvétleni symbolt:

EE Ctéte navod k pouziti
A Pozor (vystraha)
n E F Katalogové Cislo
LOT Kod sarze
u Vyrobce
Nesterilni

NepouzZivejte, jestlize je baleni podkozeno a ¢téte

@ navod k pouziti
M D Zdravotnicky prostfedek

U D I Jedined&ny identifikator prostfedku

Ce

1639

TFida zdravotnického prostfedku Ir
BASIC UDI-DI : 540700775CHINST6V

VYROBCE:
“SURGI-TEC”
Poortakkerstraat 43
9051 SINT-DENIJS-WESTREM - BELGIUM

www.surgi-tec.com
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