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Hasznalati utmutatd: Medartis TTS — Titan traumasin

L Altalanos utasitasok

Ez a hasznalati utmutaté nem tartalmaz minden olyan informaciét, amelyre a termék hasznalatakor sziikség van. A termékekkel kapcsolatos tovabbi informacidk (pl. sebészeti technika, tisztitasi,
fertétlenitési, sterilizalasi, ellenérzési és karbantartasi utasitasok) megtalalhatok az interneten a kdvetkez6 oldalon: ifu.medartis.com. Ezen kiviil a terileti Medartis képvisel6tél vagy kereskedétél
is kikérhet6k.A jelen dokumentumban és a kapcsolddé felhasznaléi tajékoztatoban leirt utasitasokat kdvetni kell.

A TTS fogsint csak akkor szabad atvenni, ha a kiszallitas idépontjaban a gyartéi cimke és a csomagolas sértetlen és bontatlan. Tovabba csak akkor fogadhatdk el, ha a szallitdskor nem lathatéak

rajtuk (idegen) részecskék. Ellenkez6 esetben az elutasitott termékeket tiz munkanapon bellil vissza kell kiildeni a Medartis AG (Bazel/Svajc) részére vagy a megfeleld terileti képvisel6hdz vagy
kereskedd partnerhez.

. Hatokor
Ez a hasznalati Gtmutaté a TTS fogsinre vonatkozik.

1l Termékleiras

A termék anyagai

A TTS fogsint biokompatibilis anyagbél gyartjak. Az ortopédiai, traumatoldgiai és altalanos sebészeti orvostechnikai eszkdzokben felhasznalt 6sszes anyag szabvanyos az implantatumok és
eszkozok esetében.

Termék Anyag Szabvany
TTS fogsin cpTi ASTM F67

A szinkodolasi rendszer

A TTS fogsinek szinei nem befolyasoljak az anyag tulajdonsagait vagy geometridjat. A szinek esztétikai szempontok alapjan valaszthatok.

Rendeltetés

A TTS fogsin traumatizalt vagy visszalltetett fogak kezelésére szolgal.

Javallatok és ellenjavallatok

A TTS fogsin javallatai és ellenjavallatai megtalalhatok a kapcsol6dd sebészeti technikanal a kévetkezé linken: ifu.medartis.com.

Felhasznalok / betegek célcsoportja

A terméket csak egészséguigyi szakemberek, pl. fogorvosok, sebészek, radioldgusok, miités személyzet és a megfelelé képesitéssel rendelkezd, az eszkdz elbkészitésében részt vevo
személyek hasznalhatjak.

Gyartoként a Medartis azt javasolja, hogy a felhasznal6 olvassa el az 6sszes elérheté dokumentumot (pl. sebészeti technika, tisztitasi, fertétlenitési, sterilizalasi, ellenérzési és karbantartasi
utasitasok) az elsé hasznalat el6tt, és Iépjen kapcsolatba mas felhasznalokkal, akik az ilyen tipusu kezelésekben gyakorlati tapasztalattal rendelkeznek. A felhasznalonak ismernie kell a korszer(
eljarasmodot és a sin funkciojat. A betegek megfeleld kivalasztasa a sebész feleldssége, a specidlis javallatok és ellenjavallatok, és a beteggel kapcsolatos tényezok (pl. aktivitas, foglalkozas,
mentalis egészség és kor) alapjan.

Kivant teljesitoképesség

A rendelkezésre 4ll6 klinikai adatok alatamasztjak a jo teljesitéképességet és biztonsagos kimenetelt a TTS fogsin kapcsan, ha azt a felhasznaldi tajékoztatonak megfeleléen hasznaljak. Ez
oOsszhangban van a korszer( eljarasmoddal, vagy fellilmulja azt.

V. Mellékhatasok / lehetséges szovédmények

TTS fogsinnel kapcsolatos lehetséges sz6védmények

o Az ajak belsd részének irritacidja vagy gyulladasa

o Az iny irritaciéja vagy gyulladasa

o ATTS fogsin nem megfeleld rogzitése (pl. elégtelen szaritas/ragasztas miatt) a TTS fogsin meglazulasédhoz vezethet, ami a termék lenyelésének és aspiracidjanak kockazataval jar
» Atmeneti beszédzavar

o A kompozit anyagok tulzott mennyiségii hasznalata higiéniai problémakat okozhat

A traumaval kapcsolatos lehetséges szovédmények
o Poszttraumatikus kiilsé gyokeérfelszivodas

o Gyokérkezelést igényl6 fogbélelhalas

o Gyokércsatorna meszesedése

o A helyreallitdssal kapcsolatos gyokérfelszivodas

o Fert6zéssel kapcsolatos gyokérfelszivodas

o Pulpa-obliteracio

o Az iny arccsont felé torténd visszahlzédasa

A gyarté nem vallal feleldsséget a helytelen diagndzisbdl vagy a helytelen termékvalasztasbdl eredé szovédményekeért.

V. Figyelmeztetések

o A termékeket csak olyan egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, akik megfelelé képzettséggel rendelkeznek.

A Medartis gyartoként azt javasolja, hogy a felhasznalé olvassa el az 6sszes elérheté dokumentumot az elsé hasznalat el6tt, és Iépjen kapcsolatba mas felhasznaldkkal, akik az ilyen tipusu
kezelésekben gyakorlati tapasztalattal rendelkeznek.

A TTS fogsin egy betegen torténd egyszeri alkalmazasra javallott.

Soha ne hasznaljon olyan terméket, amely a szallitds kdzben, a nem megfelel6 kezelés miatt vagy barmilyen mas maédon sérdilt.

Az intraoralis eszkdzoket biztonsagosan rogziteni kell, hogy ne kerlilhessenek a légutakba.

A sin tarolasakor és hasznalatakor a sziikséges gondossaggal kell eljarni:

o A sin sériilései (pl. a nem megfelel6 vagasok vagy hajlitdsok miatt) és/vagy karcolasai Iényegesen csokkentik a termék erésségét és id6 elétti torésekhez vezethetnek.

o A sin ellenkezé iranyokba torténd ismételt hajlitasa a sin torését okozhatja.

A TTS fogsinnel kapcsolatos alkalmazasspecifikus figyelmeztetésekkel kapcsolatban utana kell nézni a sebészeti technikanak (ifu.medartis.com).
VI. Ovintézkedések

e ATTS fogsin egy meghatarozott célra lett kifejlesztve és gyartva, és a felhasznald a sebészeti technikaban leirtaktdl eltéré médon nem maédosithatja.
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A TTS fogsinnel kapcsolatos alkalmazasspecifikus 6vintézkedésekkel kapcsolatban utéana kell nézni a sebészeti technikanak (ifu.medartis.com).

VIL. Altalanos, fontos tudnivalék

Klinikai el6nyok

A TTS fogsin legfontosabb klinikai elénye, hogy lehetévé teszi a rendeltetésszerii felhasznalas és javallatok szerinti klinikai allapotok kezelését. Ezek gyakran enyhe vagy sulyos
egészségkarosodast okozo klinikai allapotok, amelyek kezelése vagy enyhitése jelentésen javitja a paciensek életminéségét.

A paciens klinikai allapota és kortorténete alapjan a kezelGorvosnak meg kell gyézédnie arrdl, hogy a TTS fogsin hasznalata indokolt a paciens elény/kockazat értékelése alapjan. A klinikai
értékelés és kockazatelemzés alapjan minden megmaradé kockazat elfogadhaté, ha a jelenlegi tudas/korszer( eljarasmadd alapjan a beteg szamara nyujtott elényok ellenstlyozzak.

A megfelel6 termék kivalasztasa

A Medartis gyartoként nem javasol adott eljarast egy adott pacienseknek. A kezeld fogorvos kizarélagos feleléssége a megfelelé kezelési eljaras kivalasztasa és az egyedi esethez igazod6 TTS
fogsin elkészitése. A tovabbi kezelésrdl, valamint a sin eltavolitdsanak idépontjarol valé dontés a felhasznalo feleléssége.
A kezel6 fogorvosnak a mitét el6tt alaposan meg kell ismernie az eljarast, példaul az alabbiak révén:

Gondosan tanulmanyozza a termék dokumentacidjat

Alaposan megismeri az aktualis szakirodalmat

Konzultal azokkal a kollégakkal, akik tapasztalattal rendelkeznek az adott teriileten és a TTS fogsin hasznalataval kapcsolatban
Gyakorlatot szerez a TTS fogsin kezelésében és alkalmazasaban, valamint az utékezelésben

A termék eltavolitasa

Altalaban a TTS fogsin a traumatizalt/visszaiiltetett fogak ideiglenes régzitésére szolgal, amig a fogagy megfeleléen meg nem gyogyul. Hosszan tarté és merev régzitésnek karos hatasai
lehetnek, példaul izlleti merevség vagy csontfelszivodas. A sinnel valé rogzités idétartamat a klinikai és radioldgiai eredményeknek megfeleléen kell meghatarozni. Az ajanlott rogzitési idé
legfeliebb 2—4 hét.

Utégondozas

A kezel6 fogorvosnak a szokasos fogaszati gyakorlatnak megfeleléen tajékoztatnia kell a pacienst a megfeleld higiéniai eljarasokrdl. A klinikai és radiologiai eredmények fliggvényében a kezeld
fogorvosnak a szokasos fogaszati gyakorlatnak megfeleléen tajékoztatnia kell a pacienst a szilard ételek fogyasztasara és a sportolasra vonatkozé esetleges korlatozasokrol.

MR-biztonsagi informaciok

MR-feltételes

Nem klinikai vizsgalatok alapjan a Medartis TTS termékei feltételekkel MR-biztonsagosak az ASTM F2503-23 szabvany meghatarozasa alapjan. A betegek a
kovetkezo feltételek teljesiilése esetén MR-rendszerrel biztonsagosan vizsgalhatok. E feltételek teljesitésének elmulasztasa a paciens sériilését okozhatja.

(Bo) irdnya

Paraméter Hasznalati felté kl/infor iok
flt;a’llkl'.ls magneses mezd 15T,30T
Magtipus Hidrogén
Statikus magneses mezé . .
Horizontalis

Magnes tipusa

Hengeres fird

Mez6 maximalis
térgradiense

1,5T 20 T/m (2000 gauss/cm)

RF-gerjesztés

3,0T 17 T/m (1700 gauss/cm)
orkdrésen polarizalt (CP)

RF atviteli tekercs tipusa

Beépitett egész testes atviteli tekercs

RF vételi tekercs tipusa

Barmilyen csak vételi tekercs hasznalhaté.

MR-rendszer (RF)
lizemmodok vagy
korlatozasok

Normal izemmod (beleértve az FPO:B-t)

Maximalis teljes test
specifikus abszorpcios
rata (SAR)

Teljes test SAR <2 W/kg és fej SAR <2 W/kg

Megjegyzés

Nem klinikai vizsgalatok soran a Medartis implantatumok 1,5 T-nal 14,7 +1,0 °C maximalis hémérséklet-emelkedést produkaltak
2,1 0,8 W/kg mért teljes test SAR mellett, 3 T-nal pedig 5,5 +1,0 °C volt a maximalis hémérséklet-emelkedés 2,1 0,9 W/kg mért
teljes test SAR mellett. Mindkét esetben 15 perc folyamatos szkennelés utan végezték a méréseket.

A fenti feltételek mellett a Medartis implantatumok varhatéan <6,5 °C maximalis hémérséklet-emelkedést fognak elszenvedni 3 T
mellett 15 percnyi folyamatos MR-vizsgalat, és <4 °C emelkedést 7 percnyi folyamatos szkennelés alkalmaval.

Szkennelés idétartama és
varakozasi id6

Legfeljebb 30 percig tartd folyamatos RF-expozicié egy vagy tobb MR-képalkoté impulzussorozattal (szkennelés vagy sorozat),
majd 30 perc varakozasi id6 a szkennelés folytatasa elétt.

Kovetendé utasitasok az
MR-vizsgalat el6tt, alatt
és/vagy utan

Az MR-vizsgalat soran javasolt a beteget vizualisan és hallhatéan monitorozni, beleértve a szébeli kommunikacié fenntartasat is,
valamint az ellenérzott koriilmények fenntartasa (igy az orvos vagy mas ebben képzett személy azonnal reagalhat a hé okozta
fiziolégiai stresszre). Ne készitsen felvételt olyan betegekrdl, akiknek karosodott a hészabalyozasa, illetve a hé- vagy a
fajdalomérzékelése.

Eszkozkonfiguracio

A kovetkez6 implantatumok valamelyikével rendelkez6 betegek esetében a szkennelés nem megengedett:

- Behelyezett perkutan implantatumok (pl. K-drétok)

- Tobb implantatum egymashoz kézel (<2 mm tavolsag); beleértve az elromlott implantatumokat is. Lehetéség van kozvetlen
érintkezésben |évé implantatumszerkezetek (pl. lemez-csavar-konstrukcidk) szkennelésére

MR-felvételi miitermék

Az MR-felvétel minésége romolhat, ha a képalkotas szempontjabdl fontos teriilet pontosan az implantatum teriletén van. A
szkennelési paraméterek kis mértékii médositasara lehet sziikség a miitermék kompenzalasahoz.

Nem klinikai vizsgalatok soran azt allapitottak meg, hogy az objektum altal okozott MR-felvételi mitermékek nagyjabol 29 mm-re
terjedhetnek ki az eszkoztél 1,5 teslas, gradiens echo pulzusszekvencia hasznalataval végzett vizsgalatoknal.

Vegye figyelembe a kovetkezdket:
e Csokkentse a SAR-értéket amennyire lehetséges, ugyanis a SAR csokkenése jelentdsen csokkenti a hémérséklet-emelkedést, amelyet az RF-melegedés okoz.

e Hasznaljon kiilsé hiité/szell6zteté rendszereket a test hdmérsékletének csokkentése érdekében.

VIIIL. Nem steril termékek tisztitasa, fertétlenitése és sterilizalasa

A NEM STERILEN leszallitott TTS fogsint hasznalat el6tt tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell. Az elékésziletek elétt tavolitsa el az 6sszes csomagolast.
Az alapos tisztitas és fertétlenités létfontossagu a hatékony sterilizalashoz. A TTS fogsin egy betegen torténé egyszeri alkalmazasra javallott. Azokat a sineket, amelyeket egy betegen mar
hasznaltak, és amelyek eltavolitasra kerlltek, a helyi kdvetelményeknek megfeleléen meg kell semmisiteni. Egy mar hasznalt sin alkalmazasa ronthatja a termék szerkezeti integritasat és/vagy

az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sérilését okozhatja. Ezen fellil a mar hasznalt sinek alkalmazasa fert6zések kockazatat is magaban hordozza, példaul fert6z6 anyagok
atvitelét egyik paciensrél a masikra. Ez a beteg vagy a felhasznalo sériilését okozhatja.
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Azok a sinek, amelyek nem kertiiltek kozvetlen kontaktusba egy beteggel sem, Ujrafeldolgozhatok. A vérrel vagy mas testnedvvel kdzvetlen kontaktusba keriilé, vagy szennyezédés szemmel
lathato jeleit mutatd sineket elkllonitve meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell.

Az On feleléssége meggy6zadni arrdl, hogy a TTS fogsin hasznalatkor teljesen steril, illetve tisztitasra/fertétienitésre és sterilizalasra olyan eszkdz- és termékspecifikus eljarasokat alkalmazni,
amelyek validaltak, rendszeresen szervizeltetni és megvizsgalni az alkalmazott eszkzoket (fertétlenitd, sterilizald), és meggy6ézdédni arrdl, hogy a validalt és/vagy gyarto altal javasolt paraméterek
minden ciklus alatt megmaradnak.

Az orszag vonatkozd torvényi szabalyozasait és a kérhaz higiéniai kdvetelményeit is be kell tartani. Ez kiilondsen érvényes a prionok hatékony deaktivalasara vonatkozé killonb6zé utasitasokra.

Az orvostechnikai eszkdzok feldolgozasa/ujrafeldolgozasa a ,Medartis termékek tisztitasi, ferttlenitési, sterilizalasi, vizsgalati és karbantartasi utasitasai” cim(i kiadvanyban kerdlt részletezésre.
A kiadvany a kdvetkez6 oldalrdl téltheto le: ifu.medartis.com.

IX. Panaszok és nemkivanatos események

A berendezéssel 6sszefliggésben felmeriilé barmilyen esetleges panaszt vagy nemkivanatos eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznalé mikddési helye és/vagy a beteg lakhelye
szerinti nemzeti illetékes hatésaganak.

X. Artalmatlanitas

A (vérrel, szdvetekkel vagy mas emberi folyadékkal) szennyezett TTS fogsin nem hasznalhaté fel tjra egy masik paciensen/miitétkor, és a kérhazi utasitdsoknak megfeleléen kezelendd. A
terméket a kérhazi eljarasoknak megfeleléen orvostechnikai eszkdzként kell artalmatlanitani.

XI. Hivatkozasok

A termékrdl szolo felhasznaldi dokumentacio elérheté online is, a kdvetkezd linken: ifu.medartis.com.
— Sebészeti technika
- Tisztitasi, fert6tlenitési, sterilizalasi, vizsgalati és karbantartasi utasitasok

Tovabbi informaciokért keresse fel a terlileti Medartis képvisel6t, a Medartis nagykereskedé partnert vagy kdzvetlenil a gyartét a megadott cimen.

XIl. Szimbélumok

Olvassa el a hasznalati utmutatot

=

Cikkszam / Referenciaszam

-
m
“

Gyartasi tételszam / Sarzsszam

-
o
'

Nem steril

Egyszer hasznalatos eszkdz. Ne hasznalja fel Gjra.

A termék egy betegen torténd egyszeri alkalmazasra javallott. Egy mar
hasznalt termék alkalmazasa ronthatja az implantatumok szerkezeti
integritasat és/vagy a termék meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg
sérlilését okozhatja.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

@ & p

Orvostechnikai eszk6z

=
o

Gyarto
Gyartas datuma
YYYY-MM-DD

MR-feltételes

[>

m
9]

REP Meghatalmazott képvisel6 az Europai Kézésségben/Eurdpai Unidban

Importér

&
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Csak az EC |-es kockazati osztalyu eszk6zokre vonatkozik steril korilmények
koz6tt, I-es osztalyd eszkdzokre méréfunkciodval, I-es Ujrahasznalhatd sebészi
eszkozokre, lla és b osztalyl eszkdzokre.

UK
CAH

0086

Csak az UK |-es kockazati osztalyu eszkzokre vonatkozik steril korilmények
kozétt, I-es osztalyl eszkdzokre mérdfunkcidval, lla és llb osztalyd
eszkozokre.

A jelen dokumentum rendszeresen atdolgozasra keril. A legfrissebb verzié mindig elérhet6 online a kdvetkezé oldalon: ifu.medartis.com.

Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E
4057 Basel/Svajc

Tel: +41 61633 34 34
Fax +41 61 633 34 00
info@medartis.com
www.medartis.com

EC | REP

Medartis GmbH
Am Gansacker 10
79224 Umkirch/Németorszag

llletékes az Egyesiilt
Kiralysagban

Medartis Ltd.

3 Pinnacle Way, Pride Park
Derby DE24 8ZS

Egyesiilt Kiralysag

EU import6r

Medartis GmbH

Am Gansacker 10

79224 Umkirch/Németorszag

Megbizéi informacidk: Ausztralia
Medartis Australia & New Zealand Pty Ltd.
64 Brooks Street

Fortitude Valley QLD, 4006

Ce097 UK

CA
0086

medartis

Nyilatkozat: Az informéacié a Medartis orvostechnikai eszkdzok portféliojat hivatott demonstralni. A sebésznek a sajat szakmai klinikai itél6képességére kell hagyatkoznia, amikor eldonti, hogy

hasznalja-e az adott terméket egy adott beteg kezelése soran. A Medartis nem ad semmilyen egészséguigyi tanacsot. Az eszkéz nem minden orszagban elérhet6 a regisztracié és/vagy az orvosi
gyakorlat miatt. Tovabbi kérdések esetén lépjen kapcsolatba a Medartis képvisel6jével (www.medartis.com). Ez a dokumentum CE és/vagy UKCA jeldléssel ellatott termékeket tartalmaz. A képek
kizarolag illusztracios célokat szolgalnak, és nem feltétlenil tiikrozik pontosan a terméket.
Kizarélag az Egyesiilt Allamokban: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei értelmében ez az eszkdz kizarélag orvos altal, vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

© Medartis 2025. Minden itt taldlhatd informacié szerzéi jog, védjegyek és egyéb szellemi tulajdonjogok altal védett, amelyek a Medartis vagy annak leanyvallalatai tulajdonaban vannak, illetve a
Medartis vagy leanyvallalatai licencében allnak, hacsak masként nincs jelezve. A Medartis elézetes irasbeli hozzajarulasa nélkl tilos a jelen dokumentumban foglaltak teljes vagy részleges
terjesztése, sokszorositasa vagy nyilvanossagra hozatala.
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