Navod k pouziti
ORTODONTICKE SROUBY

1. Vyrobek o
ORTODONTICKE SROUBY SPIDER SCREW

Systém HDC Spider Screw zahrnuje fadu endosealnich samoreznych Sroubl raznych provedeni a velikosti
pro specifické pouziti v ortodoncii. Sroub je kotvici prvek pro ortodontické a predprotetické aplikace, ktery
usnadniuje pohyb zubU. Spider Screw je Cisty, dekontaminovany a sterilizovany gama zarenim, pfipraveny
k pouziti. PFisludenstvi se prodava jako NESTERILNI a pfed pouzitim musi byt sterilizovano.

Spider Screw HDC je vyroben z titanové slitiny, vysoce biokompatibilniho materialu dodavaného
mezinarodné certifikovanymi spole¢nostmi. Prostfedek je uréen k doCasnému pouziti a po ukonceni
ortodontické IéEby musi byt odstranén.

CHEMICKE SLOZENi MATERIALU:
Titan tfidy 5 — Ti 6 AL 4V-ELI, podle normy ISO 5832-3 a ASTM F 136

Prvek Maximalni limity slozeni
Hmotnostni podil v %

Hlinik 6,09

Vanad 3,98

Zelezo 0,16

Kyslik 0,11

Uhlik 0,01

Dusik 0,01

Vodik 0,02

Titan Zbytek

2. Navod k pouziti:

Krok 1

Na Stitku zkontrolujte typ Sroubu, primér, délku a datum expirace sterilizace. Tyto Udaje je tfeba spolu s
Cislem SarZe zaznamenat do zdravotni dokumentace pacienta pomoci samolepiciho Stitku umisténého
uvnitf baleni.

Krok 2

proto nesmi byt pouzit. Operatér musi pouzivat sterilni rukavice.

Krok 3
Vyjméte vnitfni obal obsahujici Sroub Spider Screw a polozte jej na chirurgicky podnos.

Krok 4
Odsroubujte krytku a odkryjte Sroub v jeho pouzdfe.

Krok 5

Zavedeni do kosti

Srouby HDC jsou samovrtné a samofezné, a proto je Ize zavést i bez piedvrtani kosti, pokud tato neni pili§
kompaktni. Aby se zabranilo moznému zlomeni Sroubu, doporucuje se predvrtani kosti, zejména v pfipadé
kompaktni kosti, v oblasti mandibuly a pfi pouziti delSich Sroubu s vétSim primérem (K2), pomoci vrtaku
FSC-1108 pro Spider Screw K1; FSC-1309 pro Spider Screw K2. Spider Screw C1 musi byt zaveden po
vyvrtani otvoru pomoci vrtaku FSC-1210. V nékterych pfipadech Ize pfedvrtani vynechat v zavislosti na
kvalité kosti (v pfipadé méné kompaktni kosti). Spider Screw PIN musi byt zaveden po vyvrtani otvoru
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pomoci vrtaku FSC-0910. V nékterych pfipadech Ize pfedvrtani vynechat v zavislosti na kvalité kosti (v
pfipadé méné kompaktni kosti).

Pokud se k predvrtani pouziva vrtak, neni nutné jej pouzit v celé jeho délce: otvor o hloubce 2-3 mm
(potfebny k pfekonani kortikalni kosti) je ve vétsiné pfipadl vice nez dostacujici.

Spider Screw K1-K2-C1 — SL (kéd SSL)

Ruéni zavedeni: Pomoci ru¢ni tyée DSP-5052S + DSX-1690S vyjméte Sroub z jeho pouzdra a pfeneste
jej na vhodné pripravené misto. BEhem zavadéni je vhodné stfidat kroky zasroubovani a vySroubovani,
aby se zabranilo nadmérnému krouticimu momentu. BEhem zavadéni se doporucuje nevyvijet nadmérny
tlak, ktery by mohl zpusobit zlomeni hrotu.

Zavedeni pomoci Uhlového nasadce: Pomoci DPQ-2820 pfipojeného k nizkorychlostnimu nasadci (20—
40 ot./min) vyjméte Sroub z pouzdra a pfeneste jej na vhodné pfipravené misto. Sila zavadéni nesmi
prekrocit 20 N/cm (30 N/cm pro K2).

Spider Screw PIN
Ruéni zavedeni: Pomoci ru¢ni tye DSP-2352S + DSX-1690S nebo DST-1600 vyjméte Sroub z pouzdra a
pfeneste jej na vhodné pfipravené misto. Sila zavedeni nesmi prekroc€it 15 N/cm.

Zavedeni pomoci Uhlového nasadce: Pomoci nastavce DPQ-2322 pro Spider Screw PIN pfipojeného k
nizkorychlostnimu nasadci (20—40 ot./min) vyjméte Sroub z pouzdra a pfeneste jej na vhodné pfipravené
misto. Sila zavedeni nesmi prekroc€it 15 N/cm.

Spider Screw Regular Plus + Konic

Spider Screw Regular Plus Ize zavést i bez predvrtani kosti, pokud tato neni pfili§ kompaktni. Vzhledem k
tomu, Ze Sroub ma priimér 2 mm, doporucuje se predvrtani kosti, zejména v pfipadé kompaktni kosti nebo
v oblasti mandibuly, pomoci vrtdku FSC-1309, aby se zabranilo moznému zlomeni Sroubu.

Ruéni zavedeni: Pomoci rué¢ni tyée DSP-5052S + nastavce DSX-1690S nebo DST-1600 vyjméte Sroub z
pouzdra a pfeneste jej na vhodné pfipravené misto.

Zavedeni pomoci uhlového nasadce: pomoci nastavce DPQ-2820 (Regular Plus) nebo DPQ-3825
(Regular Plus Konic) pfipojeného k nizkorychlostnimu nasadci (20—40 ot./min). Vyjméte Sroub Spider
Screw Regular Plus z jeho pouzdra a pfeneste jej na vhodné pfipravené misto. Sila zavedeni nesmi
prekrocit 30 N/cm. Pro pouziti Sroubu Konic s digitalnim planovanim se podivejte do katalogu Spider
Screw, ktery si muzete stahnout na strankach www.hdc-italy.com.

Spider Screw SL K1 a SL K2 (kéd SXL)

Ruéni zavedeni: Pomoci ru¢ni ty¢e DSP-5652S + DSX-1690S nebo momentového Sroubovaku DST-1600
+ DSP-5652S vyjméte Sroub z jeho pouzdra a pfeneste jej na vhodné pfipravené misto. B€hem zavadéni je
vhodné stfidat kroky zaSroubovani a vySroubovani, aby se zabranilo nadmérnému krouticimu momentu.
Bé&hem zavadéni se doporucuje nevyvijet nadmérny tlak, ktery by mohl zplsobit zlomeni hrotu.

Zavedeni pomoci Uhlového nasadce: Pomoci DPQ-3420 pfipojeného k nizkorychlostnimu nasadci (20—
40 ot./min) vyjméte Sroub z pouzdra a pfeneste jej na vhodné pfipravené misto. Sila zavadéni nesmi
prekro€it 20 N/cm (30 N/cm pro SL K2).

Krok 6

Spider Screw K1-K2-C1:

Pro nastaveni koneéné polohy pouzijte dle vlastniho uvazeni nastavec DSQ-2824 nebo DSX-1690S +
DSX-2852S.

Spider Screw PIN:
Pro nastaveni koneéné polohy pouZijte dle vlastniho uvazeni nastavec DSQ-2324.

Spider Screw Self-Ligating K1 a Self-Ligating K2:
Pro nastaveni kone¢né polohy pouzijte dle vlastniho uvazeni nastavec DSQ-3424.
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Po zavedeni vypada Spider Screw Self-Ligating jako na obr. 1. Je mozné vlozit ortodontické draty .
018"x.022 nebo .018"x.025 (obr. 2). Pro upevnéni hranatych dratd nebo jinych ortodontickych pomucek
stejnych rozmérua vlozte ruéni Sroubovak DXL-2820 do drazky hlavy a otocte viozkou, aby se drat zajistil
(obr. 3). Vlozku lIze otodit maximalné o 90°.

Krok 7

Zatizeni

Spider Screw Ize zatizit ihned po zavedeni. Je mozné aplikovat silu od 50 g do 300 g v zavislosti na kvalité
kosti a pozadovaném ortodontickém pohybu. Aplikovana sila nesmi nikdy pfekrocit 300 g. Doporuduje se
nejprve aplikovat silu 50 g a b&€hem ortodontické Ié¢by silu zvySovat.

3. Kontraindikace
- Nedostate¢né mnozstvi a/nebo Spatna kvalita kosti;
- Spatna Ustni hygiena;
- Nadmérné uzivani tabaku, alkoholu a koufeni;
- Systémova onemocnéni krve;
- Nekompenzovany diabetes.

4. Doporuceni

Aplikace chirurgickych Sroubl je zakrok, ktery vyZaduje specifické znalosti anatomie a techniky, a proto
musi byt provadén odborné vySkolenym personalem. Je tfeba mit na paméti, Ze nevhodny vybér pacienta
a/nebo nespravna technika mohou vést k selhani zakroku a/nebo ztraté podplrné kostni hmoty. Pouzity
Sroub nesmi byt opakované pouzit. Jakykoli Sroub kontaminovany krvi nebo jakoukoli té€lesnou tekutinou
musi byt zlikvidovan.

5. Upozornéni

Srouby nebyly hodnoceny z hlediska bezpeénosti a kompatibility v prosttedi magnetické rezonance (MR).
Nebyly testovany na ohfev, migraci ani artefakty zobrazeni v prostfedi MR. Bezpecnost Sroubu v prostredi
MR neni znama. VySetfeni pacienta s timto prostfedkem pomoci MR m{ize zpUsobit poranéni pacienta.

Pro spravné a bezpecné pouzivani tohoto prostfedku se doporucuje pouzivat nastroje a/nebo spojovaci
prvky HDC. Spole¢nost HDC nenese zadnou odpovédnost za pouziti svych prostfedkd s nastroji a/nebo v
kombinaci s jinymi znackami.

6. Upozornéni

PROSTREDEK JE URCEN VYHRADNE K JEDNORAZOVEMU POUZITI a jeho opé&tovné pouziti, kromé
toho, Ze je v rozporu s uréenym Ucelem, mize zpUsobit zavazné infekce, ztratu implantatu a moznou
nekrézu kosti. Pouziti téchto prostfedku je uréeno vyhradné kvalifikovanym zubnim Iékafim a chirurgam.
Nepouzivejte, pokud je vnéjSi nebo vnitini obal otevifeny nebo poskozeny. Chirurgicka fada podléha
pribéznému vyvoji.

7. Baleni
Spider Screw HDC je balen ve dvojitém obalu, ktery zaruCuje jeho sterilitu az do okamziku vyjmuti pro
zavedeni do ustni dutiny.

8. Skladovani

Skladujte tak, aby nedoslo k poSkozeni obalu. Skladujte pfi pokojové teploté na suchém misté. Uvedené
datum expirace se vztahuje na vyrobek v neporuseném obalu. Nepouzivejte prostfedek v pfipadé
poskozeni obalu.

9. Uréeny ucel
Prostfedek pro ortodontické ukotveni. Pouziti v ortodoncii a stomatologii.
10. Opatieni pfFi pouziti

Je nutné provést dikladné a komplexni vySetfeni kandidata na zavedeni implantatu. Pro pfesné urceni
anatomickych referenénich bodu, okluznich pomér(, stavu parodontu a kvality kosti jsou nezbytné peclivé
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prohlidky, panoramatické a periapikalni rentgenové snimky. Pfinosné mohou byt téz lateralni
cefalometrické rentgenové snimky, CT vySetfeni a tomogramy.

11. Upozornéni
Nalepte samolepici Stitek dodany v baleni do zdravotni dokumentace pacienta a uvedte misto zavedeni
prostfedku, aby byla zajiSténa sledovatelnost vyrobku az ke koneénému uzivateli, TJ. PACIENTOVI.

12. Informace pro pacienta
Dodrzujte peclivou domaci ustni hygienu. V pfipadé vyskytu sebemensich lokalnich obtizi v misté
zavedeného prostfedku se podrobte odborné kontrole.

13. Nezadouci u€inky
Po zavedeni Sroubu Spider Screw mlze dojit k pfed€asné ztraté ukotveni. Mezi mozné priciny patfi mimo
jiné:
- Nedostatecné mnozstvi a/nebo kvalita kosti, osteoporéza, osteolyza, osteomyelitida, inhibovana
revaskularizace nebo infekce mohou zpUsobit uvolnéni, ohnuti, prasknuti nebo zlomeni prostfedku
nebo pfedéasnou ztratu fixace s kosti, coz vede k nelspéSnému srdstu.
- Infekce.
- Spatna ustni hygiena nebo spoluprace pacienta a/nebo genetické onemocnéni (diabetes).
- Migrace, ohnuti, zlomeni nebo uvolnéni Sroubu.
- Citlivost na kov nebo alergicka reakce na cizi téleso.
- Bolest, diskomfort nebo abnormaini pocit zplisobeny pfitomnosti prostfedku.
- ZvySena reakce fibrozni tkané v okoli mista zavedeni a/nebo Sroubu.
- Kostni nekroza.
- Nedostatecné hojeni.
- Lokalni otok, edém a reakce tkani.

Kromé téchto nezadoucich uc€inkl existuji vzdy mozné komplikace jakéhokoli chirurgického zakroku, jako
jsou napfiklad, nikoli vSak vyluéné: infekce, poSkozeni nerva a bolest, kieré nemusi souviset se Sroubem.

Nejsou znamy zadné farmakologické vedlejsi u€inky, nebot’ prostfedek neuvolfiuje Zadné latky. Mohou se
vyskytnout vedlejsi UCinky jako edém, parestézie, infekce a dehiscence, které nejsou zpusobeny tvarem ani
materialem prostfedku, ale nespravnou chirurgickou technikou.

14. Informace pro spravné fungovani

Tento zdravotnicky prostfedek nesmi byt opakované pouzit. Jeho opétovné pouziti mize zpusobit kiizovou
kontaminaci, podrazdéni a infekce, jakoz i poSkozeni prostfedku. V takovém pfipadé vyrobce nenese
zadnou odpovédnost.

Sterilita je zaru€ena az do poruseni nebo poskozeni obalu.

15. LIKVIDACE

Prostfedky se pouzivaji v nemocni¢nim prostfedi, a proto musi byt likvidovany v souladu s platnymi
pravnimi pfedpisy o nakladani s odpady, které uplatfiuje dané zdravotnické zafizeni. Zejména pouzité
prostfedky, které mohou byt znecistény a biologicky kontaminovany, musi byt likvidovany jako specialni
odpad. Jelikoz jsou uréeny k pouziti ve zdravotnickych zafizenich, ktera obvykle provadéji tento speciaini
sbér, neni nutné tyto informace uvadét na Stitku.

Jakykoli zavazny incident souvisejici s dodanym zdravotnickym prostfedkem musi byt nahlasen vyrobci,
notifikované osobé a pfislusnému organu Clenského statu, ve kterém ma uZivatel sidlo.

Souhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je k dispozici na platformé EUDAMED, a dokud tato
platforma nebude pIné funkéni, Ize jej vyZadat od spole€nosti H.D.C. s.r.l. zasldnim e-mailu na adresu
info@hdc-italy.com (zakladni UDI-DI: 805701314spiderscrewCJ a 805701314smartscrewU?2).

VYSVETLENI SYMBOLU:
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Vyrobce

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku, jak je definovan ve smérnicich
EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

Datum vyroby

Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben. Format data:
RRRR-MM-DD

RIS 3

-

Pouzit do Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek nesmi pouzivat.
Format data: RRRR-MM-DD.
Cislo 8arze Oznacuje Cislo Sarze vyrobce, aby bylo mozné identifikovat Sarzi nebo sérii.

E

Katalogové cislo

Oznacuje katalogové Cislo vyrobce, pomoci kterého Ize identifikovat
zdravotnicky prostfedek.

Sterilizovano zarenim

Oznaduje, Ze zdravotnicky prostfedek byl sterilizovan zafenim.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Upozorriuje, ze zdravotnicky prostfedek nesmi byt pouzit, pokud je obal
poskozeny nebo otevieny.

Nepouzivejte opakované/jednorazové
pouziti

Oznaduje, Ze zdravotnicky prostfedek maze byt pouzit pouze jednou nebo u
jednoho pacienta béhem jednoho zakroku.

Nesterilizujte znovu

Oznacuje, ze zdravotnicky prostfedek nesmi byt znovu sterilizovan.

PR ® |

Www.hdc-italy.com/ifu

Navod k pouziti a slovni¢ek symboll
jsou k dispozici na webovych strankach

Upozorfiuje uzivatele na nutnost prostudovat navod k pouziti a informuje, kde
je mozné navod k pouziti v elektronické podobé (elFU) a slovnic¢ek symboll
najit.

Pozor

Upozorfiuje uzivatele na nutnost prostudovat navod k pouziti, kde jsou
uvedena dulezita bezpeénostni upozornéni, jako jsou varovani a
bezpecnostni opatrfeni.

>

0425

Evropska shoda

Znacka evropské shody (CE) s identifikacnim islem oznameného subjektu
pro zdravotnické prostfedky tfidy lla, llb, Il

Zdravotnicky prostfedek

Oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky prostfedek.

lkonly

Pouze na Iékafsky predpis

UPOZORNEN!I: Federalni zdkon USA omezuje prodej tohoto prostfedku
pouze na zubni Iékafe nebo opravnéné Iékafe nebo na jejich predpis.

Systém dvaijité sterilni bariéry

Oznacuje systém dvojité sterilni bariéry

™

C€

0425

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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