SURGI-TEC

Navod na pouzitie — chirurgické nastroje Surgi-Tec

SLOVENCINA uréené na pouzitie s SLOVENCINA
TPD (Classic, All-in-one, Neo) / TMD / OS Screws & Plates /| OBA

Tento dokument je ur€eny na poskytnutie vSeobecnych pokynov, ako maju byt Standardné opakovane pouzitelné
chirurgické nastroje dodavané spolo€nostou Surgi-Tec spracované, aby boli pripravené na pouzitie.
Chirurg nesmie zacat klinické pouzivanie chirurgického nastroja bez precitania navodu na pouzitie.

Urcéeny ucel

Chirurgické nastroje Surgi-Tec su urené na pouzitie poc€as chirurgickych vykonov s pouzitim jedného
z nasledujucich zdravotnickych prostriedkov Surgi-Tec: distrané zariadenia, ako su TPD (Classic, All-in-one, Neo)
/ TMD / systémy skeletalneho kotvenia a osteosyntetické skrutky a platnicky OS Screws & Plates. Chirurgické
nastroje Surgi-Tec mozno po primeranom Cisteni, dezinfekcii a sterilizacii opakovane pouzit.

Urceni pouzivatelia

Chirurgické nastroje spolocnosti Surgi-Tec su urc¢ené na pouzitie primerane vySkolenymi a kvalifikovanymi
ustnymi a maxilofacialnymi chirurgmi.

Urcené prostredie
Uréenym prostredim na pouzivanie chirurgickych nastrojov si nemocnice a kliniky.

Vykonnostné charakteristiky

Ref Popis Vykonnostna charakteristika
99-901A Handpiece for all inserts (Ru¢na | Ru€ny nastroj Surgi-Tec ureny na zaistenie $pecifickych
rukovat pre vSetky nastavce) nastavcov a na vyvinutie krutiaceho momentu pri zavadzani.
99-101A Screwdriver — Internal Pentagon | Chirurgicky skrutkova¢ Surgi-Tec na zavadzanie a
(Skrutkova€ — vnutorny pentagon) | odstrafovanie  skrutiek ~ Surgi-Tec s vnutornym
pentagénovym dizajnom.
99-906A Screwdriver — Micro Internal | Chirurgicky skrutkova¢ Surgi-Tec na zavadzanie mikro
Pentagon (Skrutkova¢ - mikro | skrutiek Surgi-Tec s vnutornym pentagénovym dizajnom.
vnutorny pentagén)
99-906S Insert — Micro Internal Pentagon | Chirurgicky nastavec Surgi-Tec uréeny na pouzitie s ruénou
(Nastavec - mikro vnuatorny | rukovatou na zavadzanie mikro skrutiek Surgi-Tec s
pentagon) vnutornym pentagénovym dizajnom.
99-907A Screwdriver — Micro External | Chirurgicky skrutkova¢ Surgi-Tec na odstrafiovanie mikro
Pentagon (Skrutkova¢ — mikro | skrutiek Surgi-Tec s externym pentagdnovym dizajnom.
externy pentagoén)
99-909S Insert — Internal Pentagon | Chirurgicky nastavec Surgi-Tec uréeny na pouZitie s ruénou
(Nastavec — vnutorny pentagon) rukovatou na zavadzanie skrutiek Surgi-Tec s vnutornym
pentagénovym dizajnom.
99-910S Insert — External Pentagon | Chirurgicky nastavec Surgi-Tec ureny na pouzitie s ru¢nou
(Nastavec — externy pentagoén) rukovatou na odstrafiovanie skrutiek Surgi-Tec s externym
pentagénovym dizajnom.
99-915S ) Chirurgicky nastavec Surgi-Tec uréeny na pouZitie s ruénou
Insert — Slotted (Nastavec — | rkovatou na zavadzanie skrutiek Surgi-Tec s drazkovanym
drazkovany) dizajnom.
03-751A TPD NEO - Hinged Key (TPD | Opakovane pouzitelné dentdlne momentové kluce Surgi-
NEO - kibovy klug¢) Tec urené na pouzitie s TPD NEO.
03-951A TPD All-In-One / Classic — Hinged | Opakovane pouzitelné dentalne momentové klu¢e Surgi-
Key (kibovy klGg) Tec ur€ené na pouzitie s TPD NEO / Classic.
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Materialové informacie

Zdravotnicky prostriedok / nastroj

Materialové informacie

99-901A: Handpiece for all inserts (Ruéna rukovat pre
vSetky nastavce)

PROPYLUX HS DARK BLUE
CW614N

X2CrNiMo18-14-3

Inox 302 mat - EN 10270-3
RVS 316

99-101A: Screwdriver — Internal Pentagon (Skrutkovac
— vnutorny pentagoén)

X17CRNI162 , AlS1431
PROPYLUX HS DARK BLUE

99-906A: Screwdriver — Micro Internal Pentagon
(Skrutkova€ — mikro vnutorny pentagén)

X17CRNI162 , AlS1431
PROPYLUX HS DARK BLUE

99-906S: Insert — Micro Internal Pentagon (Nastavec —
mikro vnutorny pentagoén)

X17CRNI162 , AlS1431

99-907A: Screwdriver — Micro External Pentagon
(Skrutkova¢ — mikro externy pentagon)

X17CRNI162 , AlS1431
PROPYLUX HS DARK BLUE

99-909S: Insert — Internal Pentagon (Nastavec —
vnutorny pentagén)

X17CRNI162 , AlS1431

99-910S: Insert — External Pentagon (Nastavec —
externy pentagon)

X17CRNI162 , AlS1431

99-9158: Insert — Slotted (Nastavec — drazkovany)

X17CRNI162 , AlS1431

03-751A: TPD NEO — Hinged Key (kibovy KIug)

X2CrNiMo17-10-2
X2CrNiMo18-14-3

03-951A: TPD All-In-One / Classic — Hinged Key
(klbovy klug)

X2CrNiMo17-10-2
X2CrNiMo18-14-3

Indikacie
Chirurgické nastroje spolocnosti Surgi-Tec su prislusenstvom uréenym na pouzitie s nasledujucimi zdravotnickymi
prostriedkami Surgi-Tec:

Distraction devices (distracné zariadenia)

Orthodontic Bone Anchors (ortodontické kostné kotvy)

Osteosynthesis plates (osteosyntetické platnicky)
Osteosynthesis screws (osteosyntetické skrutky)

Kontraindikacie
Predchadzajuca alebo suspektna infekcia v mieste implantacie alebo v jeho blizkosti.

Zname alergie a/alebo precitlivenost na cudzie materialy.

Znizena alebo nedostato¢na kvalita kosti na bezpe¢né ukotvenie implantatu.

Mozné neziaduce ucinky
Vo vacsine pripadov maju potencidlne komplik4cie klinicky pévod a nevznikaju v désledku samotnych nastrojov.
Patria sem okrem iného:

precitlivenost na kov alebo alergické reakcie

podrazdenie makkych tkaniv a/alebo poSkodenie nervov v désledku chirurgickej traumy

skora alebo neskora infekcia, povrchova aj hiboka

zvySena fibroticka tkanivova reakcia v okoli chirurgickej oblasti

Varovania a preventivne opatrenia

Vyrobky smie pouzivat len zdravotnicky personal s prislusnou odbornou kvalifikaciou.

Spolo¢nost Surgi-Tec ako vyrobca odporuca, aby si pouzivatel pred prvym pouzitim precital vSetku dostupnu
dokumentaciu a kontaktoval dalSich pouzivatelov s praktickymi skiisenostami.

Nikdy nepouzivajte vyrobky, ktoré boli poSkodené poc€as prepravy, nespravnou manipulaciou v nemocnici
alebo akymkolvek inym sp6sobom.

Pouzivatel nesmie menit Ziadnu zo suc€asti ani ich nahradzat nastrojom alebo vyrobkom od iného vyrobcu,
a to ani v pripade, Ze velkost alebo tvar su podobné alebo presne zodpovedaju pdvodnému vyrobku.
Sterilizacné kazety a tacky na nastroje sa nesmu prudko triast ani prevracat, pretoze jednotlivé sucasti
sa moézu poskodit alebo vypadnut.

Pouzivajte uréeny skrutkova€ pre prislusny systém. Uistite sa, Ze spojenie medzi skrutkovaCom a hlavou
skrutky je presne vertikalne zarovnané. V opa¢nom pripade existuje zvySené riziko poskodenia implantatu
a hrotu skrutkovaca. Pri zavadzani skrutky zabezpecte dostatoénu axialnu silu medzi hrotom a skrutkou.
Sucasne musi byt axialna sila v primeranych medziach, aby nedoslo k poSkodeniu kostnej Struktudry.
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, musi byt nahldseny vyrobcovi
a prislusnému organu &lenského statu EU.
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e Nastroje, ktoré su poSkodené alebo dosiahli maximalny poc¢et cyklov reprocesovania, musia byt zlikvidované
ako zdravotnicky odpad v uréenom kontajneri v sulade so vSetkymi miestnymi smernicami
alalebo bezpeénostnym programom vas$e;j institucie.

Priprava na pouzitie

e Vyprazdnite tacky na nastroje a podla potreby odstrarite veko.
o Nastroje rozoberte a otvorte v maximalnej moznej miere.

e Odstrarte poSkodené nastroje.

Automatizované Cistenie a dezinfekcia

e Vsetky chirurgické nastroje spolo€nosti Surgi-Tec sa dodavaju ako ,nesterilné“ a pred pouzitim musia byt
vyCistené, dezinfikované a sterilizované. To plati aj pre prvé pouzitie po dodani. Pred pripravou sa musi
odstranit vSetok obalovy material.

o Dokladné Cistenie a dezinfekcia su nevyhnutné na zabezpecenie Uc€innej sterilizacie.

e V38etky komponenty nastrojov su ur¢ené na opakované pouZitie.

e Je vadou zodpovednostou zabezpecit, aby boli chirurgické nastroje pri pouZiti uplne sterilné, aby sa pouzivali
dostatocne validované postupy Cistenia/dezinfekcie a sterilizacie Specifické pre dany zdravotnicky prostriedok
a vyrobok, aby sa pravidelne servisovali a kontrolovali pouzivané zariadenia (dezinfektor, sterilizator) a aby sa
pri kazdom cykle dodrziavali validované parametre a/alebo parametre odpora¢ané vyrobcom.

e Musia sa dodrZiavat aj zdkonné predpisy platné vo vasej krajine a hygienické poziadavky nemocnice. Tyka sa
to najma réznych pokynov na ucinnu deaktivaciu priénov.

e  Spolo¢nost Surgi-Tec pouzila v ramci validaéného procesu automatizovaného Cistenia a dezinfekcie pripravok
.Neodisher MediClean forte“ a postupovala podla pokynov vyrobcu (navod Dr. Weigert). Validacia bola
vykonand podla niZ8ie uvedenej tabulky.

e Na uCely zvySku tohto  dokumentu
Studena voda: T <40 °C
Tepla voda: T > 40 °C

e Privybere dezinfektora sa uistite, Ze proces Cistenia zahffia nasledujuce fazy v stlade s normou EN ISO 15883:

e Vykonaju sa nasledujuce kroky predcCistenia: oplachovanie sku8anych poloziek pod studenou te€ucou vodou
z vodovodu pogas 5 minut; POZNAMKA: Nastavce sa musia pred &istenim vybrat z ruénej rukoviti.

pouzivajte  nasledujuce  definicie  teploty  vody:

Faza

Teplota

Trvanie

Cinnost’

Predbezné
oplachovanie

Neuplatriuje sa

Cas namadéania > 120 s /
2 min

Studena voda z vodovodu
(teplota < 40 °C)

Cistiaci cyklus

Teplota Cistenia — 45 °C

Cas namacania > 300 s /
5 min

Tepla voda z vodovodu
(teplota > 40 °C)
\nOdporuéany detergent
— Neodisher Mediclean
Forte \nKoncentracia —
0,6 % (v/v)

Cistiaci cyklus

Teplota ¢istenia — 55 °C

Cas namacania > 300 s /
5 min

Tepla voda z vodovodu
(teplota > 40 °C)
\nOdporuéany detergent
— Neodisher Mediclean
Forte \nKoncentracia —
0,6 % (v/v)

Oplachovanie po

Teplota oplachovania > 40 °C

Cas oplachovania > 60 s /

Tepla voda z vodovodu

min*

Cisteni 1 1 min (teplota > 40 °C)
Oplachovanie po Teplota oplachovania < 40 °C | Cas oplachovania > 60 s/ | Studena voda z vodovodu
Cisteni 2 1 min (teplota < 40 °C)
Termicka Teplota dezinfekcie = 90 °C Cas naméagania Deionizovana (DI) voda
dezinfekcia (194 °F) expozicie > 60 s/ 1 min a/alebo cistena voda;

(Ao hodnota > 600) nepridavat dalsi

detergent

SuSenie Teplota susenia > 110 °C Cas susenia > 1500 s / 25 | Proces susenia

(*) Zodpoveda validovanej poloZke pre najhorsi pripad

e Poskytnuté informacie su zaloZzené na pouziti pripravku ,Neodisher MediClean forte“ od spolo¢nosti
Dr. Weigert; validacia bola vykonand pri koncentracii 0,60 % v/v pri 55 °C; ak sa pouzije iny detergent,
expozi¢né €asy, koncentracie a teploty sa mozu lisit; musia sa dodrziavat prislusné pokyny vyrobcu.

e Vyrobky musia byt bezprostredne potom Uplne vysuSené. Odporuca sa susit’ vyrobky medicinalnym stlaenym
vzduchom; tento spbsob je mimoriadne Setrny a uc€inny. V opaénom pripade mozno pouzit jednorazové utierky
bez uvolfiovania vlakien (napr. Perform classic od Schilke & Mayr). Ak je to relevantné, vyrobky sa musia
uchovavat' v €istom prostredi, az kym nie su Uplne suché.
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Kontrola

e Vo vSeobecnosti je dostatocna Cistota zakladnou podmienkou Uspesne;j sterilizacie. Pred zabalenim vyrobkov
na sterilizaciu sa musi vykonat ich vizualna kontrola. (Odporucanie: pouZivajte osvetlenie pracoviska, idealne
s lupou.)

e Po Cisteni a dezinfekcii skontrolujte chirurgické nastroje z hladiska poSkodenia a kontaminécie.

e Overte, i su vSetky pohyblivé €asti funkéné.

Balenie

e Spolo¢nost Surgi-Tec odporuca balit' chirurgické nastroje do bezne pouzivanych nemocniénych sterilizacnych
obalov (papierovo-foliové obaly podla DIN EN ISO 11607-1 a DIN EN 868-2).

e Ak sa chirurgické nastroje sterilizuju v tdckach, nemocnica zodpoveda za validaciu variantov zloZenia balenia.

Sterilizacia vyrobkov oznacenych ako ,,nesterilné“

e  Pri sterilizatnom procese sa musia dodrziavat pokyny pre prislusné sterilizatory.

e VSetky NESTERILNE vyrobky mozno sterilizovat v autoklave. Autoklavy musia spifiat poZziadavky noriem
EN 285, resp. EN 13060, pokial ide o validaciu, servis, udrzbu a kontrolu.

e Parna sterilizacia sa ma vykonat po odporu¢anom ¢isteni, dezinfekcii, kontrole a zabaleni.

e Spolognost Surgi-Tec odporu¢a vykonavat sterilizaciu v sulade s nasledujucimi validovanymi parametrami
procesu podla normy EN ISO 17665.

e Pre pociatoénu aj naslednu sterilizaciu boli spolo¢nostou Surgi-Tec validované nasledujuce parametre
v sulade s poziadavkami aktualne platnych sterilizacnych noriem EN ISO 17665 a ANSI/AAMI ST79.

Cyklus: predvakuum (dynamické odstranenie vzduchu).

Cas expozicie 2 5 mindt \n* (minimalne 5 minut pri 134 °C)*
Teplota Teplota 2134 °C
Cas susenia = 20 minut — 30 minut (v komore autoklavu)

e Spolo¢nost Surgi-Tec odporuc¢a, aby sa sterilizacia vykonavala v sulade s vy$Sie uvedenymi validovanymi
procesmi. Ak pouzivatel vyuziva iné procesy (napr. flash sterilizaciu), tieto musia byt validované pouzivatelom.
Zodpovednost' za udrzbu a kvalifikaciu pouzivaného sterilizacného zariadenia a za validaciu sterilizatného
procesu Specifického pre pouzivatela lezi na pouzivatelovi.

e Po sterilizacii sa  vyrobky musia uchovavat v  suchom a bezpraSnom  prostredi.
Maximalny ¢as skladovania zavisi od réznych faktorov, ako su pouzita sterilna bariéra, spésob skladovania,
podmienky prostredia a manipulacia.

e Pouzivatel ma stanovit maximalny ¢as skladovania sterilnych vyrobkov do pouZitia. V ramci tohto stanoveného
€asu sa vyrobky musia pouZit alebo znovu reprocesovat.

e Pre vyrobky Surgi-Tec nepouzivajte sterilizaciu horicim vzduchom, radiaénu sterilizaciu, sterilizaciu
formaldehydom, sterilizaciu etylénoxidom ani nahradné postupy na sterilizaciu termolabilnych vyrobkov, ako je
plazmova alebo peroxidova sterilizacia.

Tento navod na pouzitie (IFU) a doplfiujuce informacie su dostupné na internete na adrese www.surgi-
tec.com/instructions.

Suhrn informacii o bezpec¢nosti a u€innosti (SSCP) je dostupny na verejnej webovej stranke EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Opatovna pouzitelnost’ nastrojov

Chirurgické nastroje mozno opatovne pouzit, ak sa dodrziavaju pokyny spolo¢nosti Surgi-Tec a ak st neposkodené
a nekontaminované. Je tiez potrebné skontrolovat’ funk&nost nastroja. Ak chirurgické nastroje pridu do kontaktu
s tazko identifikovatefnymi patogénmi, ako su varianty Creutzfeldt-Jakobovej choroby (potvrdeny alebo suspektny
patogén), musia sa zlikvidovat. Tieto chirurgické nastroje sa nesmu opatovne pouzit. Spolo¢nost Surgi-Tec
odporuca opatovne pouzivat svoje chirurgické nastroje az 100-krat. Spolo¢nost Surgi-Tec testovala vykon,
bezpecnost a funkénost opakovane pouzitelnych chirurgickych nastrojov po€as 100 cyklov automatizovaného
Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie.
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Vysvetlenie symbolov:

EE Precitajte si navod na pouzitie
& Upozornenie
H E F Kataldgové Cislo
LOT Cislo sarze
u Vyrobca
Nesterilné

Nepouzivajte, ak je obal podkodeny, a precitajte si

@ navod na pouzitie
M D Zdravotnicka pomdcka

U D I Jedineény identifikator pomacky

Ce

1639

Zdravotnicka pomécka triedy Ir
BASIC UDI-DI : 540700775CHINST6V

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

www.surgi-tec.com
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