Navod na pouzitie
ORTODONTICKE SKRUTKY

VYROBOK
ORTODONTICKE SKRUTKY SPIDER SCREW

Systém HDC Spider Screw zahffia rad endosealnych samoreznych skrutiek réznych
prevedeni a velkosti na Specifické pouZzitie v ortodoncii. Skrutka je kotviaci prvok na
ortodontické a predproteticke aplikacie, ktory ulah&uje pohyb zubov. Spider Screw je Cisty,
dekontaminovany a sterilizovany gama ziarenim, pripraveny na pouzitie. PrisluSenstvo sa
predava ako NESTERILNE a pred pouzitim musi byt sterilizované.

Spider Screw HDC je vyrobeny z titanovej zliatiny, vysoko biokompatibilného materialu
dodavaného medzinarodne certifikovanymi spoloénostami. Prostriedok je uréeny na doasné
pouZzitie a po ukon&eni ortodontickej lieCby musi byt odstraneny.

CHEMICKE ZLOZENIE MATERIALU:
Titan triedy 5 — Ti 6 AL 4V-ELI, podfa normy ISO 5832-3 a ASTM F 136

Prvek Maximalne limity zloZenia | Hmotnostny
podiel v %

Hlinik 6,09

Vanad 3,98

Zelezo 0,16

Kyslik 0,11

Uhlik 0,01

Dusik 0,01

Vodik 0,02

Titan Zvysok

NAVOD NA POUZITIE:

Krok 1

Na Stitku skontrolujte typ skrutky, priemer, dizku a datum exspiracie sterilizacie. Tieto udaje je
potrebné spolu s €islom SarZze zaznamenat do zdravotnej dokumentacie pacienta pomocou
samolepiacej etikety umiestnenej vo vnutri balenia.

Krok 2
Otvorte Skatulku a vyberte blister z vnutornej Casti. Ak je blister poSkodeny, jeho obsah
mohol stratit’ sterilitu, a preto sa nesmie pouzit. Operatér musi pouzivat sterilné rukavice.

Krok 3
Vyberte vnutorny obal obsahujuci skrutku Spider Screw a polozte ho na chirurgicky podnos.

Krok 4
Odskrutkujte krytku a odkryte skrutku v jej puzdre.

Krok 5

Zavedenie do kosti

Skrutky HDC su samovrtné a samorezné, a preto ich mozno zaviest aj bez predvitania kosti,
ak tato nie je prili§ kompaktna. Aby sa zabranilo pripadnému zlomeniu skrutky, odporuca sa
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predvitanie kosti, najma v pripade kompaktnej kosti, v oblasti mandibuly a pri pouziti dihSich
skrutiek s vacsim priemerom (K2), pomocou vrtakov FSC-1108 pre Spider Screw K1; FSC-
1309 pre Spider Screw K2. Spider Screw C1 musi byt zavedeny po vyvftani otvoru pomocou
vrtaka FSC-1210. V niektorych pripadoch mozno predvitanie vynechat v zavislosti od kvality
kosti (v pripade menej kompaktnej kosti). Spider Screw PIN musi byt zavedeny po vyvitani
otvoru pomocou vrtaka FSC-0910. V niektorych pripadoch mozno predvitanie vynechat v
zavislosti od kvality kosti (v pripade menej kompaktnej kosti).

Ak sa na predvitanie pouziva vrtak, nie je potrebné ho pouzit v celej jeho dizke: otvor o hibke
2—-3 mm (potrebny na prekonanie kortikalnej kosti) je vo vacsine pripadov viac nez
dostato¢ny.

Spider Screw K1-K2-C1 — SL (kéd SSL)

Ruéné zavedenie: Pomocou ru¢nej tyCe DSP-5052S + DSX-1690S vyberte skrutku z jej
puzdra a preneste ju na vhodne pripravené miesto. Po€as zavadzania je vhodné striedat
kroky zaskrutkovania a vyskrutkovania, aby sa zabranilo nadmernému krutiacemu momentu.
PoCas zavadzania sa odporuca nevyvijat nadmerny tlak, ktory by mohol spésobit zlomenie
hrotu.

Zavedenie pomocou uhlového nasadca: Pomocou DPQ-2820 pripojeného k
nizkorychlostnému nasadcu (20—40 ot./min) vyberte skrutku z puzdra a preneste ju na
vhodne pripravené miesto. Sila zavadzania nesmie prekrocit 20 N/cm (30 N/cm pre K2).

Spider Screw PIN

Ruéné zavedenie: Pomocou ru¢nej tyCe DSP-2352S + DSX-1690S alebo DST-1600
vyberte skrutku z puzdra a preneste ju na vhodne pripravené miesto. Sila zavedenia nesmie
prekrocit 15 N/cm.

Zavedenie pomocou uhlového nasadca: Pomocou nastavca DPQ-2322 pre Spider Screw
PIN pripojeného k nizkorychlostnému nasadcu (20—40 ot./min) vyberte skrutku z puzdra a
preneste ju na vhodne pripravené miesto. Sila zavedenia nesmie prekrocit' 15 N/cm.

Spider Screw Regular Plus + Konic

Spider Screw Regular Plus mozno zaviest’ aj bez predvitania kosti, ak tato nie je prilis
kompaktna. Vzhladom na to, ze skrutka ma priemer 2 mm, odporuca sa predvitanie
kosti, najma v pripade kompaktnej kosti alebo v oblasti mandibuly, pomocou vrtaka
FSC-1309, aby sa zabranilo pripadnému zlomeniu skrutky.

Ruéné zavedenie: Pomocou ruénej tyCe DSP-5052S + nastavca DSX-1690S alebo DST-
1600 vyberte skrutku z puzdra a preneste ju na vhodne pripravené miesto.

Zavedenie pomocou uhlového nasadca: pomocou nastavca DPQ-2820 (Regular Plus)
alebo DPQ-3825 (Regular Plus Konic) pripojeného k nizkorychlostnému nasadcu (20—40
ot./min). Vyberte skrutku Spider Screw Regular Plus z jej puzdra a preneste ju na vhodne
pripravené miesto. Sila zavedenia nesmie prekrocit 30 N/cm. Na pouzitie skrutky Konic s
digitalnym planovanim si pozrite katalég Spider Screw, ktory si mdZete stiahnut’ na strankach
www.hdc-italy.com.

Spider Screw SL K1 a SL K2 (kéd SXL)

Ruéné zavedenie: Pomocou ru¢nej ty¢e DSP-5652S + DSX-1690S alebo momentového
skrutkovaca DST-1600 + DSP-5652S vyberte skrutku z jej puzdra a preneste ju na vhodne
pripravené miesto. PoCas zavadzania je vhodné striedat’ kroky zaskrutkovania a
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vyskrutkovania, aby sa zabranilo nadmernému kratiacemu momentu. PoCas zavadzania sa
odporuca nevyvijat nadmerny tlak, ktory by mohol spdsobit zlomenie hrotu.

Zavedenie pomocou uhlového nasadca: Pomocou DPQ-3420 pripojeného k
nizkorychlosthnému nasadcu (20—40 ot./min) vyberte skrutku z puzdra a preneste ju na
vhodne pripravené miesto. Sila zavadzania nesmie prekrocit 20 N/cm (30 N/cm pre SL K2).

Krok 6

Spider Screw K1-K2-C1:

Na nastavenie konecnej polohy pouzite podla vlastného uvazenia nastavec DSQ-2824 alebo
DSX-1690S + DSX-2852S.

Spider Screw PIN:
Na nastavenie konecnej polohy pouzite podla vlastného uvazenia nastavec DSQ-2324.

Spider Screw Self-Ligating K1 a Self-Ligating K2:
Na nastavenie konecnej polohy pouzite podla vlastného uvazenia nastavec DSQ-3424.

Po zavedeni vyzera Spider Screw Self-Ligating tak, ako je znazorneny na obr. 1. Je mozné
vlozit ortodontické droty .018"x.022 alebo .018"x.025 (obr. 2). Na upevnenie pravouhlych
drbtov alebo inych ortodontickych pomécok rovnakych rozmerov viozte ru¢ny skrutkovac
DXL-2820 do drazky hlavy a otocte vlozkou, aby sa drét zaistil (obr. 3). Vlozku mozno otocit
maximalne o 90°.
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Krok 7

Zatazenie

Spider Screw mozno zatazit ihned po zavedeni. Je mozné aplikovat silu od 50 g do 300 g v
zavislosti od kvality kosti a poZadovaného ortodontického pohybu. Aplikovana sila nesmie
nikdy prekro€it 300 g. Odporuca sa najprv aplikovat silu 50 g a po€as ortodontickej liecby
silu zvySovat.

KONTRAINDIKACIE
- Nedostato¢né mnozstvo a/alebo zla kvalita kosti;
- Zla ustna hygiena;
- Nadmerné uzivanie tabaku, alkoholu a fajCenie;
- Systémové ochorenia krvi;
- Nekompenzovany diabetes.

ODPORUCANIA

Aplikacia chirurgickych skrutiek je zakrok, ktory si vyzaduje Specifické znalosti anatémie a
techniky, a preto ho musi vykonavat odborne vyskoleny personal. Je potrebné mat na
pamati, Ze nevhodny vyber pacienta a/alebo nespravna technika mézu viest k zlyhaniu
zakroku a/alebo strate podpurnej kostnej hmoty. PouZita skrutka sa nesmie opakovane
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pouzivat. Akakolvek skrutka kontaminovana krvou alebo akoukolvek telesnou tekutinou musi
byt zlikvidovana.

UPOZORNENIA

Skrutky neboli hodnotené z hfadiska bezpelnosti a kompatibility v prostredi magnetickej
rezonancie (MR). Neboli testované na ohrev, migraciu ani artefakty zobrazovania v prostredi
MR. Bezpec€nost skrutiek v prostredi MR nie je znama. VySetrenie pacienta s tymto
prostriedkom pomocou MR méze spbsobit poranenie pacienta.

Na spravne a bezpeéné pouzivanie tohto prostriedku sa odporuca pouzivat nastroje a/alebo
spojovacie prvky HDC. Spolo¢nost HDC nenesie zZiadnu zodpovednost za pouzitie svojich
prostriedkov s nastrojmi a/alebo v kombinacii s inymi znackami.

UPOZORNENIE

PROSTRIEDOK JE URCENY VYHRADNE NA JEDNORAZOVE POUZITIE a jeho
opakované pouzitie, okrem toho, Ze je v rozpore s ur€enym ucelom, mdze spbsobit zavazné
infekcie, stratu implantatu a pripadnu nekrézu kosti. Pouzitie tychto prostriedkov je uréené
vyhradne kvalifikovanym zubnym lekarom a chirurgom. NepouZivajte, ak je vonkajsi alebo
vnutorny obal otvoreny alebo poSkodeny. Chirurgicka rada podlieha priebeznému vyvoju.

BALENIE
Spider Screw HDC je baleny v dvojitom obale, ktory zaru€uje jeho sterilitu az do okamihu
vyfatia na zavedenie do ustnej dutiny.

SKLADOVANIE

Skladujte tak, aby nedoslo k poSkodeniu obalu. Skladujte pri izbovej teplote na suchom
mieste. Uvedeny datum exspiracie sa vztahuje na vyrobok v neporusenom obale.
Nepouzivajte prostriedok v pripade poskodenia obalu.

URCENY UCEL
Prostriedok na ortodontické ukotvenie. Pouzitie v ortodoncii a stomatologii.

OPATRENIA PRI POUZITI

Je potrebné vykonat dékladné a komplexné vySetrenie kandidata na zavedenie implantatu.
Na presné urCenie anatomickych referenénych bodov, okliznych pomerov, stavu parodontu a
kvality kosti su nevyhnutné dokladné prehliadky, panoramatickeé a periapikalne rontgenové
snimky. Prinosné mdzu byt tiez lateralne kefalometrické rontgenové snimky, CT vySetrenia a
tomogramy.

UPOZORNENIE

Nalepte samolepiacu etiketu dodanu v baleni do zdravotnej dokumentacie pacienta a uvedte
miesto zavedenia prostriedku, aby bola zabezpe&ena sledovatefnost vyrobku az ku
kone&nému pouzivatelovi, TJ. PACIENTOVI.

INFORMACIE PRE PACIENTA
DodrZiavajte dékladnu domacu ustnu hygienu. V pripade vyskytu akychkolvek lokalnych
taZkosti v mieste zavedeného prostriedku sa podrobte odbornej kontrole.

NEZIADUCE UCINKY
Po zavedeni skrutky Spider Screw méze déjst k pred€asnej strate ukotvenia. Medzi mozné
pri¢iny patria okrem iného:
- Nedostatocné mnozstvo a/alebo kvalita kosti, osteoporédza, osteolyza, osteomyelitida,
inhibovana revaskularizacia alebo infekcia mézu spbdsobit’ uvolnenie, ohnutie, prasknutie
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alebo zlomenie prostriedku alebo pred€asnu stratu fixacie s kostou, o vedie k
neuspesnému zrastu.

- Infekcie.

- Zla ustna hygiena alebo spolupraca pacienta a/alebo genetické ochorenie (diabetes).
- Migracia, ohnutie, zlomenie alebo uvolnenie skrutky.

- Citlivost na kov alebo alergicka reakcia na cudzie teleso.

- Bolest, diskomfort alebo abnormalny pocit spésobeny pritomnostou prostriedku.
- ZvySena reakcia fibrézneho tkaniva v okoli miesta zavedenia a/alebo skrutky.

- Kostna nekréza.

- Nedostato¢né hojenie.

- Lokalny opuch, edém a reakcia tkaniv.

Okrem tychto neziaducich ucinkov vzdy existuju mozné komplikacie akéhokolvek
chirurgického zakroku, ako su napriklad, nie vSak vylu¢ne: infekcie, poSkodenie nervov a
bolest, ktoré nemusia suvisiet’ so skrutkou.

Nie su zname ziadne farmakologické vedlajsie ucinky, kedze prostriedok neuvolfiuje ziadne
latky. M6Zu sa vyskytnut' vedlajSie uc€inky ako edém, parestézie, infekcia a dehiscencia, ktoré
nie su spdsobené tvarom ani materidlom prostriedku, ale nespravnou chirurgickou technikou.

INFORMACIE PRE SPRAVNE FUNGOVANIE

Tento zdravotnicky prostriedok sa nesmie opakovane pouZivat. Jeho opakované pouZitie
mdze spbsobit’ krizovu kontaminaciu, podrazdenie a infekcie, ako aj poSkodenie prostriedku.
V takom pripade vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost.

Sterilita je zaru¢ena az do porusenia alebo poSkodenia obalu.

LIKVIDACIA

Prostriedky sa pouzivaju v nemocni¢nom prostredi, a preto musia byt likvidované v sulade s
platnymi pravnymi predpismi o nakladani s odpadmi, ktoré uplatfiuje dané zdravotnicke
zariadenie. Najma pouZité prostriedky, ktoré mézu byt znecistené a biologicky
kontaminované, musia byt likvidované ako Specialny odpad. KedZe su uréené na pouZzitie v
zdravotnickych zariadeniach, ktoré beZzne vykonavaju tento Specialny zber, nie je potrebné
tieto informéacie uvadzat' na etikete.

Akykolvek zavazny incident suvisiaci s dodanym zdravotnickym prostriedkom musi byt
nahlaseny vyrobcovi, notifikovanej osobe a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom
ma pouzivatel sidlo.

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je k dispozicii na platforme EUDAMED, a
kym tato platforma nebude plne funkéna, mozno ho vyziadat od spolo¢nosti H.D.C. s.r.l.
zaslanim e-mailu na adresu info@hdc-italy.com (zakladné UDI-DI: 805701314spiderscrewCJ
a 805701314smartscrewU?2).

VYSVETLENIE SYMBOLOV:

Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickeho prostriedku v zmysle nariadenia
d EU 2017/745 (MDR).
Datum vyroby Oznacuje datum, kedy bol zdravotnicky prostriedok vyrobeny.
Format datumu: RRRR-MM-DD.

pouzivat. Format datumu: RRRR-MM-DD.

g Pouzit do Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicky prostriedok nesmie
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LOT

Cislo 8arze

Oznacuje Cislo Sarze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat Sarzu
alebo sériu.

Katalogové cislo

Oznaduje katalégové Eislo vyrobcu, pomocou ktorého mozno
identifikovat’ zdravotnicky prostriedok.

Sterilizované Ziarenim

Oznacuje, ze zdravotnicky prostriedok bol sterilizovany Ziarenim.

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Upozorriuje, ze zdravotnicky prostriedok sa nesmie pouzit, ak je
obal poSkodeny alebo otvoreny.

Nepouzivajte opakovane /
Jednorazové pouzitie

Oznacuje zdravotnicky prostriedok uréeny na jednorazové pouZitie
alebo na pouZzitie u jedného pacienta pocas jedného vykonu.

Nesterilizujte opakovane

Oznacuje, Ze zdravotnicky prostriedok sa nesmie opatovne
sterilizovat.

E@@@EE

Www.hdc-italy.com/ifi

Navod na pouzitie a slovnicek
symbolov su k dispozicii na
webovych strankach

U

Upozorriuje pouzivatela na potrebu prestudovat navod na pouzitie
a informuje, kde je mozné navod na pouzitie v elektronickej
podobe (elFU) a slovni€ek symbolov najst..

Pozor

Upozorfiuje pouzivatela na potrebu prestudovat navod na
pouzitie, kde su uvedené dblezité bezpecnostné upozornenia, ako
su varovania a bezpe€nostné opatrenia.

Eurépska zhoda

Znacka eurépskej zhody (CE) s identifikaénym &islom
notifikovanej osoby pre zdravotnicke prostriedky triedy lla, b, IlI.

giﬁ%
Uﬁm

Zdravotnicky prostriedok

Oznaduje, Ze sa jedna o zdravotnicky prostriedok.

lkonly

Len na lekarsky predpis

UPOZORNENIE: Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto
prostriedku len na objednavku zubnych lekarov, opravnenych
lekarov alebo na ich predpis.

Systém dvojitej sterilnej bariéry

Oznaduje systém dvojitej sterilnej bariéry.

C€
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u H.D.C s.r.l.

Via dei Mestieri 5-7 36016 - Thiene (VI) - ITALY
Tel. 0445 364148 E-mail: info@hdc-italy.com
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