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Popis systému StecoGuide — ¢asti systému

Systém StecoGuide se sklada z jednoduchych, dvojitych a vodicich pouzder vyrobenych z titanu v rliznych priimérech a délkach,
a z titanovych referenénich kuli¢ek rdznych priiméra.

PrisluSenstvi: Sablonové vrtaky, zavadéci nastroje, drzaky pouzder pro titanova pouzdra.

Materialy:

Jednoducha pouzdra, dvojita pouzdra, vodici pouzdra a referenéni kuli¢ky: Cisty titan dle DIN 17850 (Ti4) / ASTM F67 (Grade 4)
Sablonové vrtaky: karbid kovu

zavadéci nastroje a drzaky pouzder: ocel 1.4305

Poznamky ke sterilizaci a dezinfekci:

StecoGuide vodici pouzdra a pfisluSenstvi jsou dodavana nesterilni. VSechny dily, které pfijdou do kontaktu s pacientem,

mohou byt sterilizovany nasledujicim zptsobem. Sterilizace parou (frakcionované vakuum 132/134 °C, 3 bary, 5 min).
Viz specifikace vyrobce sterilizacniho zafizeni; pouzivejte pouze validované procesy. Popsany proces se tyka pouze

pouzder a kulicek. Baleni nelze sterilizovat. Instrukce pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci materiélu, z néhoz je vyrobena

Sablona, naleznete v instrukcich vyrobce materialu Sablony.

Poznamky k opakovanému pouziti:
Titanova pouzdra a kuli¢ky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta. Nelze je pouzivat opakované!
Opakované pouZziti neni povoleno z ddvodu rizika kfizové kontaminace pacientl a chirurgického personalu. Opakované

pouziti neni povoleno i z dlivodu rizika poSkozeni pouzder pfi jejich vyjimani ze Sablony.

Poznamky k vybéru:

Vnitfni prdmér pouzder je dan Cislem, které nasleduje po ,D* v REF ¢€isle produktu. (napf. M.27.03.D0235 = d 2,35 mm). Titanova
pouzdra pro vrtaky jsou vyrobena tak, aby lehce pfekra¢ovala nominaini primér a zajistila tak dobré navadéni vrtaku. Napftiklad vrtak
o priméru 2,35 mm muze byt spolehlivé naveden do pouzdra pro vrtak o priméru 2,35 mm (D235). NepouZivejte vrtaky, které se
mohou v pouzdrech pro vrtaky volné pohybovat. MliZe to vést ke znaénym odchylkam od zamyslené pozice vrtani.

Poznamky k pouzivani:

Titanova pouzdra mohou byt pouzita pro referen¢ni Sablony, planovaci a chirurgické Sablony a plné navadéné planovaci nebo
chirurgické Sablony (vodici pouzdra). Titanové kulicky jsou vhodné pro jednoduché planovaci a diagnostické Sablony.

Titanova planovaci pouzdra, pouzdra pro vrtaky a rentgen-kontrastni referenéni kulicky mohou byt viozeny do $ablon nejriiznéjsiho
designu. Sablony mohou byt vyrobeny metodou formovani za tepla, praskovanim nebo frézovanim nebo jinymi vhodnymi metodami.
Do Sablony mohou byt vytvofeny otvory (max. rychlost 1 500 rpm, dfik 2,35 mm) Sablonovymi vrtaky systému StecoGuide tak, aby
se do nich ves8la pouzdra. Vzhledem k tomu, Ze Sablonovy vrtdk je vyroben tak, aby pfesné odpovidal povrchové geometrii
jednoduchych a dvojitych pouzder, je mozné pouzdra do $ablony jednodu$e zatlacit. Zachytné zafezy na vnéjSim povrchu pouzder
umoznuji také polymeraci. V takovém pfipadé se pouzdro nebo kuli¢ka vloZi do vhodného vyb&zZku v Sabloné a uchyti se lepidlem.

Pouzdra a kuli¢ky jsou vyrobeny z titanu, pfi tvorbé rentgenovych, CT a DVT snimku tedy nevznikaji artefakty a zaroven Ize snadno
maéfit jejich pozici a velikost. Udaje o geometrii Ize integrovat do 3D pléanovaciho softwaru. Pfi planovani hloubky dorazu u vodiciho
pouzdra davejte pozor na rozméry vrtaku a implantatu.

Je nezbytné zkontrolovat spravné padnuti vrtaku a pouzdra jiz PRED operaci! Chirurgicky nastroj by se v pouzdie nemél zaseknout,
ani by nemél mit pfili§ velkou vili. Pouzdra by v $abloné méla byt zajisténa, aby bylo v pribéhu operace zabranéno riziku vdechnuti
nebo spolknuti. Abyste zabranili ztraté v dutiné ustni, vnitini pouzdro je mozné umistit na vrték pfed vloZzenim do vnéjSiho pouzdra.

Skladovani:
Skladujte na suchém a Cistém misté, chrante pfed pfimym sluneénim zafenim nebo svétlem.

Indikace:

Systém StecoGuide pro planovani implantatt je indikovan pro planovani a definovani proteticky, chirurgicky a anatomicky

optimalizovanych pozic implantat( a pro zavedeni do planovacich a chirurgickych Sablon.

« Titanové referencni kulicky je mozné pouzit pfi rentgenové diagnostice jako referencéni prvky v pocitatem podporovanych
systémech pro planovani implantatd.

« Titanova jednoducha pouzdra jsou indikovana pro planovani pfed implantaci a jednoduchou chirurgickou implementaci
naplanovanych pozic implantatu.

» Titanova dvojita pouzdra (vnitfni a vnéj$i pouzdra) jsou indikovana pro planovaci a chirurgické vrtaci Sablony a pro pouZiti pro
pilotni vrt v prabéhu implantace.

+ Titanova vodici pouzdra jsou indikovana pro pouziti v chirurgickych navadécich Sablonach s vrtaky, které maji cylindrické vodici
elementy nebo které jsou navadény do separatnich pouzder (navadéce vrtakl a drzaky).

Kontraindikace:

Titanova pouzdra maji cylindrické otvory. Mohou tedy byt pouzita jen s cylindrickymi vrtaky nebo s vrtaky s cylindrickymi plochami

navadécu. Konické vrtaky nemohou byt vedeny skrze cylindrickd pouzdra, mohou se v nich zaseknout. PoSkozena nebo

deformovana titanova pouzdra nemohou zarucit spravné navadéni vrtakd a nesmi tedy byt pouzivana. Pokud je pacient nebo jina

zucastnéna osoba alergicka na materialy pouzité v tomto vyrobku, vyrobek nelze pouzit.
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Nesterilni Nepouzivat Pozor: Prectéte Vyrobce Kod Sarze Katalogové Unique Device Health Zdravotnické
opakované si odpovidajici Cislo Identification Industry prostfedky podle
dokumenty Bar Code smémice Rady
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