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Navod k pouziti pro systémy Medartis TTS - titanova urazova dlaha

. Vseobecné pokyny

Tento navod k pouziti neobsahuje vSechny informace nezbytné pro pouzivani vyrobku. Dalsi informace o vyrobcich (napf. chirurgické techniky a pokyny pro ¢isténi, dezinfekci, sterilizaci, kontrolu
a udrzbu) jsou k dispozici na internetu na strankach ifu.medartis.com. MuZete si je také vyzadat od svého mistniho zastupce Medartis nebo distribu¢niho partnera firmy Medartis. Je nutné
dodrzovat vSechny pokyny uvedené v tomto dokumentu a v pfislu§nych informacich pro uZivatele.

Zubni dlaha TTS smi byt pfevzata, pouze kdyzZ jsou etiketa a obal vyrobce pfi dodani neposkozené a neoteviené. Kromé toho mohou byt pfijaty, pouze kdyz v dobé dodani nejsou viditelné zadné

(cizi) astecky. Pokud tomu tak neni, je nutné vratit odmitnuté zboZi nejpozdéji do deseti pracovnich dni spole&nosti Medartis AG, Basilej/Svycarsko, popt. pfislusnému zastupci nebo
distribuénimu partnerovi firmy Medartis.

Il. Obsah pusobnosti
Tento navod k pouziti popisuje zubni dlahu TTS.
M. Popis vyrobku

Materialy vyrobku

Zubni dlaha TTS je vyrobena z biokompatibilniho materialu. V§echny materidly jsou standardni materialy implantatt a nastroju k pouziti ve zdravotnickych prosttedcich pro ortopedii, traumatologii
a vSeobecnou chirurgii.

‘Vyrobek ‘ Material Standard
Zubni dlaha TTS cpTi ASTM F67

Koncept barevného kédovani
Barvy zubnich dlah TTS nemaiji zadny dopad na materialové vlastnosti ¢i geometrii. Barvy Ize zvolit z estetickych divodu.

Uréeny ucel
Zubni dlaha TTS se pouziva k oSetfeni Uraz(i nebo replantovanych zubd.

Indikace a kontraindikace

Indikace a kontraindikace pro zubni dlahu TTS jsou k dispozici v pfislusné chirurgické technice na strankach ifu.medartis.com.

Urceny uzivatel / cilova skupina pacientt

Vyrobky smi pouzivat jen profesionalni zdravotnici, napf. stomatologové, chirurgové, radiologové, personal na opera¢nim séle a osoby podilejici se na pfipravé prostiedku, které maji patficnou
kvalifikaci.

Medartis jako vyrobce doporucuje, aby si uzivatel pfed prvnim pouzitim precetl vS8echny dostupné dokumenty (napr. chirurgické techniky, pokynu k ¢isténi, dezinfekci, sterilizaci, kontrolu a
udrzbu) a kontaktoval dal$i uzivatele, ktefi maji praktické zkusenosti s timto typem lécby. UzZivatel musi byt seznameny se stavem poznani a funkci dlahy. Odpovédnost za spravny vybér pacientt
nese chirurg na zakladé konkrétnich indikaci a kontraindikaci a na zékladé faktori souvisejicich s pacientem (napf. aktivita, zaméstnani, dusevni zdravi a vék).

Zamysleny vykon

Dostupné klinické udaje potvrdily dobrou klinickou vykonnost a bezpe¢né vysledky zubni dlahy TTS pfi pouziti podle informaci pro uZivatele. To odpovidalo sou¢asnému stavu poznani nebo ho to
prekracovalo.

V. Vedlejsi u€inky / mozné komplikace

Mozné komplikace spojené se zubni dlahou TTS

o Podrazdéni nebo zanét vnitfni ¢asti rtu

o Podrazdéni nebo zanét dasni

o Inadekvatni kompozitni fixace zubni dlahy TTS (napf. kvuli nedostate¢nému vysuseni/bondingu) mtze vést k uvolnéni zubni dlahy TTS, co je spojeno s rizikem polknuti a aspirace produktu.
o Prechodné postizeni feci

o Pouziti nadmérného mnozstvi kompozitu mize vést k problémim s hygienou.

Mozné komplikace spojené s traumatem.

o Posttraumaticka resorpce externiho kofenu

o Nekréza dfené vyzadujici oSetfeni kofenového kanalku
« Kalcifikace dferiového kanalku

o Resorpce kofene spojena s nahradou

o Resorpce kofene spojena s infekci

o Obliterace dfené

o Oblicejovy Ustup dasni

Vyrobce neodpovida za zadné komplikace, k nimz dojde v dusledku nespravné diagndzy nebo volby nespravného vyrobku.

V. Varovani

Vyrobek smi pouzivat jen zdravotnicky personal s patfi¢nou kvalifikaci.

Medartis jako vyrobce doporuéuje, aby si uZivatel pfed prvnim pouzitim pfecetl vSechny dostupné dokumenty a kontaktoval dal$i uZivatele, ktefi maji praktické zkuSenosti s timto typem lécby.
Zubni dlaha TTS je uréena k jednomu pouZziti pro jednoho pacienta.

Nikdy nepouzivejte vyrobky, které jsou poskozené piepravou, nespravnym zachazenim nebo z jakéhokoli jiného divodu!

Intraoralni prostredky je nutné zajistit proti aspiraci!

P¥i skladovani a pouzivani dlahy je nutné dodrZovat opatfeni nezbytné péce:

o Poskozeni (napf. pfi nespravném odfiznuti nebo ohnuti) nebo poskrabani dlahy muze podstatné zhorsit pevnost vyrobku a vést k predéasnému zlomeni.

) Opakované ohybani dlahy v opa¢nych smérech mlize zpUsobit zlomeni dlahy.

Ohledné varovani pro konkrétni aplikace souvisejicich se zubni dlahou TTS je povinné si prostudovat chirurgickou techniku (ifu.medartis.com).
VI. Upozornéni
e Zubnidlaha TTS byla vyvinuta a vyrobena za specifickym Géelem a uzivatel ji nesmi upravovat jinym zplsobem nez uvedeno v chirurgické technice.

Ohledné upozornéni pro konkrétni aplikace souvisejicich se zubni dlahou TTS je povinné si prostudovat chirurgickou techniku (ifu.medartis.com).
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VIl Dulezité vSeobecné informace

Klinické vyhody

Nejdulezitéjsim klinickym benefitem zubni dlahy TTS je moznost oSetieni klinickych stavi uvedenych v zamysleném Ucelu a indikacich. Jedna se ¢asto o mirné az zavazné invalidizujici klinické
stavy a jejich Ié¢ba nebo Uleva od potiZi je spojena s vyznamnymi benefity pro pacienty.

Osetfujici lékar musi vzit v ivahu klinicky stav pacienta a jeho anamnézu a zajistit, Ze bude pouziti zubni dlahy TTS ospravedInitelné na zakladé posouzeni vyhod a rizik pro konkrétniho
pacienta. Podle klinického hodnoceni a analyzy rizik jsou vSechna zbytkova rizika povazovana za pfijatelna oproti vyhodam pro pacienta na zakladé soucasnych znalosti a stavu poznani.

Vybér vhodného produktu

Medartis jako vyrobce nedoporucuje konkrétni zakrok pro daného konkrétniho pacienta. OSetfujici stomatolog nese vyhradni zodpovédnost za vybér vhodného terapeutického postupu a Upravu
pFislusné zubni dlahy TTS pro individuaini pfipady. Nasledna péce, stejné jako rozhodnuti, jestli odstranit dlahu, je na odpovédnosti uzivatele.
Osetfujici stomatolog se musi pfedem dukladné seznamit se zakrokem, napfiklad:

Peclivé si prostudovat veskerou dokumentaci vyrobku

Peclivé si prostudovat aktualni odbornou literaturu

Konzultovat s kolegy zkuSenymi v tomto oboru a v pouzivani zubni dlahy TTS
Nacvicit si manipulaci a aplikaci zubni dlahy TTS a naslednou lécbu

Odstranéni produktu

Obecné je zubni dlaha TTS navrzena k do¢asné fixaci traumatizovanych/replantovanych zub( az do dostateéného zhojeni parodontu. Dlouhodobé a rigidni dlahovani muze vést k nezadoucim
ucinktim jako napf. ankyléza nebo resorpce. Obdobi dlahovani by mély odpovidat klinickym a radiologickym nalezim. Doporucujeme dlahovat na maximainé 2 az 4 tydny.

Nasledna péce
OSetfujici stomatolog musi pacienta poucit o pfislusnych hygienickych opatfenich dle standardni stomatologické praxe. V zavislosti od klinickych a radiologickych nalezd musi oSetfujici

stomatolog pacienta poucit o moznych omezenich tykajicich se jidla nebo sportovani dle standardnich stomatologickych protokold.

Bezpecnostni informace MRI

Podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Neklinické testovani prokazalo, Ze produkty TTS Medartis jsou podminéné kompatibilni s prostfedim MR v souladu s definici normy ASTM F2503-23. Pacienti
mohou bezpecéné podstoupit vySetfeni na zobrazovacim systému MRI spliiujicim podminky nize. Nedodrzeni téchto podminek muze vést k poranéni pacienta.

Parametr

Intenzita statického
magnetického pole
Typy jader Vodik
Orientace statického
magnetického pole (Bo)

Podminky pouziti / informace
15T;30T

Horizontalni

Typ magnetu

Cylindricky otvor

Maximalni prostorovy
gradient pole

15T 20 T/m (2000 G/cm)
30T 17 T/m (1700 G/cm)

RF excitace

Cirkularné polarizovana (CP)

Typ RF vysilaci civky

Integrovana celotélova vysilaci civka

Typ RF pfijimaci civky

Lze pouZzit jakoukoli Eisté pfijimaci civku.

Provozni rezimy a
limitace MRI systému
(RF)

Normalni provozni rezim (véetné FPO:B)

Maximalni celotélova
SAR

Celotélova SAR < 2 W/kg a SAR pro oblast hlavy < 2 W/kg

Poznamka

Béhem neklinického testovani vedly implantaty Medartis k maximalnimu teplotnimu nardstu 14,7 + 1,0 °C pfi 1,5 T pro méfenou
WB-SAR 2,1 + 0,8 W/kg a maximalnimu teplotnimu nartstu 5,5 + 1,0 °C pfi 3 T pro méfenou WB-SAR 2,1 + 0,9 W/kg, v obou
pfipadech po 15 minutach kontinualniho skenovani.

Za vy3e definovanych podminek skenovani se oéekava maximalni teplotni narist implantatd Medartis < 6,5 °C pfi 3 T po 15
minutach a £ 4 °C po 7 minutach kontinualniho skenovani.

Délka skenu a doba
cekani

Skenujte po dobu do 30 minut kontinualni RF expozice s jednou nebo vice MRI zobrazovacimi pulznimi sekvencemi (skeny nebo
série), poté pockejte 30 minut, nez budete ve skenovani pokracovat.

Pokyny, které je nutné
dodrzovat pred MRI
vySetfenim, v jeho
prubéhu a/nebo po ném

Béhem vysetfeni MRI doporu€ujeme pacienta sledovat vizualné a zvukem, véetné verbalni komunikace a zajisténi kontrolovanych
podminek (IékaF nebo vyhrazena vyskolena osoba muze okamzité reagovat na fyziologickou zatéz v dusledku zahfivani).
Nesnimejte pacienty s poruchami termoregulace nebo s omezenym vnimanim teploty ¢&i bolesti.

Konfigurace prostifedku

Zobrazovaci vySetfeni kontraindikované u pacientt s kterymikoli z nasledujicich implantatu:

- Perkutanni zavedeni implantatu (napf. K-draty)

- Vice implantatu v tésné blizkosti (vzdalenost < 2 mm); zahrnuje to i zlomené implantaty. U pacientd s konstrukcemi implantata v
pfimém kontaktu (napf. konstrukce dlah a $roubu) Ize provést zobrazovaci vySetreni.

Kvalita obrazu MRI mGze byt naruSena, pokud zobrazovaci oblast zajmu zcela odpovida oblasti implantatu. Ke kompenzaci

artefaktu muze byt nutna urcitd manipulace s parametry skenu.

V neklinickém testovani presahuje obrazovy artefakt MRI zptsobeny polozkou pfiblizné 29 mm od prostiedku pfi zobrazeni s

gradient-echo pulzni sekvenci pfi 1,5 T.

Obrazovy artefakt MR

Zdurazriujeme nasleduijici:
e Snizte co mozna nejvice SAR, protoZe sniZzeni SAR znacné redukuje narust teploty zplsobeny zahfivanim vyvolanym vysokofrekvenénim polem.
e Pouzivejte externi systém chlazeni/ventilace jako pomucku pro snizeni télesné teploty.

VIII. Cisténi, dezinfekce a sterilizace nesterilnich vyrobk

Zubni dlahu TTS dodavanou v NESTERILNIM stavu je nutné pred pouzitim vygistit, vydezinfikovat a vysterilizovat. Pfed pFipravou je nutné odstranit véechny obaly.

Pro G¢innou sterilizaci je nezbytné dikladné ¢isténi a dezinfekce. Zubni dlaha TTS je uréena k jednomu pouZiti pro jednoho pacienta. Dlahy, které byly pouZity v pacientovi a vyjmuty, je nutné
zlikvidovat podle mistnich pfedpist. Opétovné pouZiti jiz pouzité dlahy mlze ohrozit strukturalni integritu produktu nebo vést k jeho zavadé, coz muze mit za nasledek zranéni pacienta. Kromé
toho muize opétovné pouZiti jiz pouzité dlahy predstavovat riziko kontaminace, napf. v disledku pfenosu infekéniho materialu z jednoho pacienta na jiného. To muZe vést k poskozeni zdravi
pacienta nebo uzivatele.

Dlahy, které nepfisly do pfimého styku s pacientem, mohou byt vycistény, vydezinfikovany a sterilizovany a znovu pouzity. Dlahy, které pfi§ly do pfimého styku s krvi nebo jinymi télnimi
tekutinami, popf. vykazuiji viditelnou kontaminaci, musi byt oddélené vycistény a vydezinfikovany.

Vasi povinnosti je zajistit, aby byla zubni dlaha TTS pfi pouZiti dokonale sterilni, pouzivat pfi ¢iténi, dezinfekci a sterilizaci dostate¢né validované postupy pro konkrétni prostredky a vyrobky,
pravidelné provadét servis a kontroly pouzivanych prostfedkl (dezinfekénich, sterilizacnich) a zajistit, aby byly v kazdém cyklu dodrZzovany validované a/nebo vyrobcem doporuéené parametry.
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Dale je nutné dodrzovat zakonné predpisy platné ve vasi zemi a poZzadavky nemocnice na hygienu. To plati zejména pro rtizné pokyny tykajici se u¢inné deaktivace prionu.
Podrobné pokyny pro obnovu zdravotnickych prostredkl jsou uvedeny v broZure ,Pokyny pro ¢isténi, dezinfekci, sterilizaci, kontroly a udrzbu vyrobkt Medartis“, kterou si mizete si stahnout ze

stranek ifu.medartis.com.

IX. Stiznosti a nezadouci uc€inky

Jakakoli stiznost nebo nezadouci Ucinek, ke kterym dojde v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlaseny vyrobci a pfislusnému kompetentnimu statnimu organu v zemi, kde ma uzivatel a/nebo
pacient trvaly pobyt.

X. Likvidace

Jakékoli kontaminované zubni dlahy TTS (krvi, tkani nebo jinymi lidskymi tekutinami) je zakdzano znovu pouzivat u jiného pacienta/zakroku a je nutné s nimi manipulovat dle nemocni¢nich
pokynu. Produkt je nutné zlikvidovat jako zdravotnicky prostfedek dle nemocni¢nich postupd.

XI. Reference

Pro vyrobky je navic k dispozici nasledujici online uZivatelska dokumentace, kterou mazete najit pod timto odkazem. ifu.medartis.com.
- Chirurgické techniky
- Pokyny pro cisténi, dezinfekci, sterilizaci, kontroly a udrzbu

Dalsi informace muzete ziskat od svého mistniho zastupce nebo distribu¢niho partnera firmy Medartis, popf. pfimo od vyrobce na uvedené adrese.

XII. Symboly

Prectéte si navod k pouziti
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Cislo vyrobku / referenéni &islo

Cislo 8arze / kéd davky

-
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Nesteriln{

Vyrobek na jedno pouziti. NepouZivejte opakované

Vyrobek je uréeny k jednomu pouziti pro jednoho pacienta. Opétovné pouziti
jiz pouzitého vyrobku mize ohrozit konstrukéni celistvost prostiedku nebo vést
k jeho zavadé, coz by mohlo vést ke zranéni pacienta.

Nepouzivejte, pokud je poSkozen obal

@ P>

=
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Zdravotnicky prostfedek

Vyrobce
Datum vyroby
YYYY-MM-DD

Podminéné kompatibilni s prostfedim MR

>

EC REP Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii
Importér
c E U] 97 Plati pouze pro zdravotnické prostfedky ES rizikové tfidy | ve sterilnim stavu,

prostfedky tfidy | s méfici funkci, opakované pouzitelné chirurgické nastroje
rizikové tfidy | a prostredky tfid lla a llb
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Plati pouze pro prostfedky UK rizikové tfidy | ve sterilnim stavu, prostfedky
tfidy | s méfici funkci, prostfedky tfid lla a llb.

Tento dokument podléha pribéznym revizim. Nejnovéjsi verze je vzdy dostupna online na strankach ifu.medartis.com.

Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E
4057 Basilej/Svycarsko
Telefon +41 61 633 34 34
Fax +41 61 633 34 00
info@medartis.com
www.medartis.com

EC | REP

Medartis GmbH
Am Gansacker 10
79224 Umkirch/Némecko

Zodpovédna osoba pro UK
Medartis Ltd.

3 Pinnacle Way, Pride Park
Derby DE24 8ZS

Spojené kralovstvi

Importér EU

Medartis GmbH

Am Gansacker 10

79224 Umkirch/Némecko

Podrobnosti o zadavateli — Austrélie
Medartis Australia & New Zealand Pty Ltd.
64 Brooks Street

Fortitude Valley QLD, 4006

Ce097 UK

CA
0086
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Vylouéeni: Tyto informace jsou uréené pro demonstraci nabidky zdravotnickych prostfedkd Medartis. Chirurg musi pfi rozhodovani, jestli pouzije konkrétni vyrobek pfi Ié¢bé konkrétniho pacienta,
vzdy spoléhat na svUj vlastni profesionalni Usudek. Medartis neposkytuje Zadné zdravotnické poradenstvi. Kvuli registraci a/nebo postupim v lékafské praxi nemusi byt prostredky k dispozici ve
v8ech zemich. Budete-li mit dal$i dotazy, kontaktujte svého zastupce spolecnosti Medartis (www.medartis.com). Tyto informace obsahuji vyrobky s ozna¢enim CE a/nebo UKCA. VSechny
znazornéné obrazky slouzi pouze k ilustraénim ucelim a nemusi byt pfesnou reprezentaci vyrobku.
Jen pro USA: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku pouze na lékafe nebo jejich objednavku.

© Medartis 2025. Veskeré zde obsazené informace jsou chranény autorskymi pravy, zakony upravujicimi ochranné znamky a jinymi zékony pro ochranu dusevniho vlastnictvi dle relevance, ve
vlastnictvi nebo licenénim pouZziti spole¢nosti Medartis nebo jejich dcefinych spole¢nosti, pokud neni uvedeno jinak. Bez pfedchoziho pisemného svoleni spole¢nosti Medartis je zakazano

redistribuovat, duplikovat nebo pfedavat jakékoli informace obsazené v tomto dokumentu, vcelku nebo jejich ¢asti.
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