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Navod k pouziti

Ortodonticka kostni kotva

Pred pouZitim si pozorné prectéte tento ndvod k pouziti, ,DUleZité informace” v pfirucce
Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro ortodontickou kostni kotvu (36.000.935).
Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym operacnim postupem.

Systém zahrnuje kostni Srouby, dlahy a pfislusné nastroje.

Viechny implantaty se nabizeji bud' sterilni, nebo nesterilni, a jsou baleny jednotlivé
(desticky) nebo v baleni po jednom nebo Ctyfech kusech (Srouby).

V3echny néstroje jsou nabizeny nesterilni. Kromé toho jsou vrtaci bity nabizeny rovnéz
jako sterilni.

Vsechny prvky jsou baleny ve vhodném obalovém materidlu: prihledny obal pro nes-
terilni prvky, Ciry obal s plastovymi trubickami pro Cepele Sroubovaku a krabicka s
prihledem s dvojitou sterilni bariérou: dvoijité Ciré blistery (sterilni Srouby a sterilni vr-
taci bity) nebo dvojity prihledny obal (sterilni desticky).

Material(y)
Material(y):

Material desticky: TiCP
Norma:

ISO 5832-2:1999
ASTM F 67:2006
Material Sroubu:
TAN

Standardni

ISO 5832-11:1994
ASTM F1295:2005
Materily nastrojd:
Nerezova ocel:
Standardni

DIN EN 10088-1 a 3:2005
Hlinik:

Standardni

ASTM B209M:2010
ASTM B221M:2013
DIN EN 573-3:2007
DIN 17611:2000

PTFE:

Spliuje pozadavky FDA

Normy:

Zamysleny ucel

Systém ortodontické kostni kotvy (OBA, Orthodontic Bone Anchor) je urcen k intrao-
ralni implantaci a k pouZiti jako kotva pro ortodontické postupy. Systém OBA zahrnuje
Sroubové kotvy, destickové kotvy, nastroje a modularni pouzdro pro skladovani a ste-
rilizaci.

Indikace

Systém ortodontické kostni kotvy (OBA) je indikovan pro intruzi a extruzi zubu, distalni a

mezialni pohyb zubU, lécbu anteriorniho predkusu a otevieného skusu, uzavreni prosto-

ru, 3D kontrolu zubd.

Kontraindikace

Systém ortodontické kostni kotvy (OBA, Orthodontic Bone Anchor) je kontraindikovan:

— Kdyz je kortikalIni kost tlusta méné nez 5 mm nebo v pfipadé nedostatecné kvantity
nebo kvality kosti.

— U mlécného nebo smiseného chrupu.

— V pfitomnosti aktivni nebo skryté infekce.

U pacientl s abnormalnim zvykem prezvykovani, protoze to mize ovlivnit udrzeni a

stabilitu prostfedku po implantaci.

Pacienti s dusevnim nebo neurochirurgickym stavem, ktefi jsou neochotni nebo

neschopni dodrZovat pokyny pro pooperacni péci.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci prihody. Mize se vyskytnout mnoho rdznych reakci, z nichz nej-
bé&Znéjsi zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zrané-
ni zubd, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, poskozeni nervu a/
nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nadmér-
né krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokd, abnormalni tvorba jizev, funkéni
porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z
dlvodu pfitomnosti prostfedku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, vedlejsi ucinky
spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostred-
ku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mize vést k prask-
nuti implantatu, opakovana operace.

— Poskozeni zubnich kofent z divodu chybného umisténi Sroub.

— Ztrata ukotveni.

— NeZzadouci pohyb zubl (naklonéni, rotace a extruze).

— Inhibice nebo omezeni maxildrniho rlistu.

— Pacient spolkne nebo vdechne Ulomek Sroubu/desticky uvolnény pfi nadmérném
ortodontickém zatiZeni nebo pfilisném cisténi zubd.

— Ortodonticka kostni kotvici desticka se zlomi po operaci pfed dosazenim optimalni
estetické polohy.

— Zlomeni Sroubl ortodontické kostni kotvy v dusledku nadmérného zatizeni.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano pomoci zafeni

Skladujte implantéty v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouzitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyz je obal poSkozen.

Prostfedek na jedno poufZiti

® NepouZivejte opakované

Produkty urcené na jedno pouZiti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZziti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu prostfedku, ktera
muze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Dale, opakované poufZiti nebo opakovana pfiprava produkttl pro jednorazové pouziti
mohou predstavovat riziko kontaminace, napriklad v disledku prenosu infekéniho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni nebo Umrti pacien-
ta Ci uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢&i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se mohou zdat neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé vady nebo
vnitfni napéti, které mize zpUsobit Unavu materialu.

Bezpecnostni opatieni

Ovérte, Ze polohovani desticky poskytuje dostate¢nou vali pro nervy, zubni poharky
nebo zubni kofeny a jakékoli dal3f kritické struktury.

Pouzijte dostatecné mnozstvi Sroubd k dosazeni stabilni fixace.

Duikladné proplachujte, abyste zabranili pfehfati vrtaciho bitu a kosti.

Nadmérné a opakované ohybani implantatu zvysuje riziko prasknuti implantatu. Vyva-
rujte se nadmérného ohybani kotvici dlahy a jejiho ohybani v opa¢ném sméru.

Po ofiznuti dlahy je tfeba vénovat péci odstranéni jakychkoli ostrych hran, aby se za-
branilo podrazdéni nebo poranéni mékké tkané.

Rychlost vrtani by neméla nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vy3si rychlosti mohou vést k
teplem zplisobené nekroze kosti a zvysené velikosti diry a vést k nestabilni fixaci.
Béhem vrtani vzdy proplachujte.

Vzdy vyvrtejte zavadéci otvor pro 10mm samorezny kotvici Sroub.

Kombinace zdravotnickych prostredkut

Spolecnost Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostiedkd s prostiedky jinych vy-
robcl a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Vrtaci bit(y) se kombinuji s elektrickymi néstroji.

Prostiedi magnetické rezonance

UPOZORNEN:

Pokud neni uvedeno jinak, nebyly prostfedky posuzovany na bezpenost a vhodnost
pouziti v prostfedi MR. Vezméte na védomli, Ze existuji mozna nebezpedi, kterd mohou
zahrnovat nasledujici:

— zahfati nebo posun prostfedku,

— artefakty na MR snimcich.

Osetieni pfed pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt vycistény a sterilizovany parou
pred chirurgickym pouZitim. Pfed ¢isténim odstrarite vechny plvodni obaly. Pfed ste-
rilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby. DodrzZujte pokyny pro
cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , Dilezité informace” v pfirucce Synthes.

Specialni operacni pokyny

Vyberte misto implantace podle cilli [é¢by a kvality a kvantity kosti.

Ovérte, ze misto implantace umoznuje dostatecnou vili zubnich kofenl a nerva.
Vyberte kotvici Sroub s vhodnou délkou zavitu: 6mm nebo 8mm zavrtny nebo 10mm
samorezny.

Pokud je Zadouci, provedte malou incizi v misté implantace a profiznéte pfes mékkou
tkan do kosti.

Pomoci dfiku Sroubovaku, kfiZovy 1,55, s pfidrznou objimkou a rukojeti Sroubovéku s
Sestihrannou spojkou, vloZte kotvici Sroub pozadované délky a implantujte dokud distal-
ni lem kotviciho Sroubu neni usazen na hornim okraji mékké tkané.



Pokud je zapotfebi zavadéci otvor, pouZijte vhodny vrtaci bit 1,1 mm se zardzkou a
elektrickou vrtacku. Dukladné proplachujte, abyste zabranili prehrati vrtaciho bitu a
kosti.

Pred implantaci 10mm samofezného kotviciho Sroubu vyvrtejte zavadéci otvor vrtacim
bitem 1,25 mm MatrixMIDFACE s 10mm zardzkou a chirurgickou elektrickou vrtackou.
DuUkladné proplachuijte, abyste zabranili prehfati vrtaciho bitu a kosti.

Pomoci dfiku Sroubovaku, kfiZzovy 1,55, s pfidrznou objimkou, kratky, a rukojeti Srou-
bovaku s Sestihrannou spojkou, implantujte 10mm kotvici Sroub poZadované délky,
dokud distalni lem kotviciho $roubu neni usazen na hornim okraji mékké tkané.
Vyberte vhodnou kotvici desticku konstrukce sitky, drzéku nebo klenby se 4 nebo 5 otvory.
Zvazte pfedem Upravu tvaru a ofiznuti desticky, které muiZe byt zapotfebi podle kostni
anatomie pacienta.

Provedte incizi vhodné velikosti v misté, kde kréek kotvici desticky pronikd mékkou
tkani, orientujte incizi kolmo k dlouhé ose kr¢ku kotvici desticky a profiznéte se mék-
kou tkanf ke kosti. Vytvorte subperiostedlni kapsu dostatecné velkou, aby bylo mozné
vloZit kotvici desti¢ku a implantujte Srouby pro fixaci desticky.

MUZe byt zapotfebi zménit tvar kotvici desticky anebo ji ofiznout podle kostni anato-
mie pacienta. V takovém pfipadé pouzijte ohybaci klesté 3D, levé, pro desticky 1,0 az
2,0, s funkci konturovaciho ohybdani anebo kombinované klesté pro desticky 1,0aZ 2,0,
pro fezéni a ohybani. Kotvici desticka ma konfiguraci T, ale mUze byt ofiznuta na kon-
figuraci L nebo I, pokud je zapotiebi.

Pokud je pozadovano, pouzijte ohybaci klesté 3D, levé, pro desticky 1,0 a7 2,0, s funk-
ci konturovaciho ohybani, abyste zménili tvar krcku kotvici desticky v misté, kde vycni-
va do mékké tkané.

Vyvarujte se nadmérného ohybani kotvici dlahy a jejiho ohybani v opacném sméru.
Po ofiznuti desticky je tfeba vénovat péci odstranéni jakychkoli ostrych hran, aby se
zabranilo podrazdéni nebo poranéni mékké tkané.

Vyberte Srouby pro fixaci desticky s vhodnou délkou. Ujistéte se, Ze se vyhybate zub-
nim kofendm a nervdm.

DrZte kotvici desticku na pozadovaném misté v subperiostedlni kapse, pouZijte dfik
Sroubovaku MatrixMIDFACE, samodrZny, s Sestihrannou spojkou a rukojeti Sroubovak
s Sestihrannou spojkou pro vloZeni prvniho Sroubu.

Opakujte tento proces pro zbyvajici Srouby. Doporucuje se pouZit nejméné tfi Srouby
pro zajisténi kotvici desticky.

Pokud je zapotfebi zavadéci otvor, provedte jeden pro kazdy Sroub pomoci vhodného
vrtaciho bitu 1,1 mm se zarazkou a chirurgickou elektrickou vrtacku.

Dulkladné proplachujte, abyste zabranili pfehfati vrtaciho bitu a kosti.

Pokud se Sroub pro fixaci desticky uvolni v kosti, vyjméte Sroub a nahradte jej za nou-
zovy Sroub MatrixMIDFACE g 1,8 mm, samorfezny, vhodné délky.

Proplachujte subperiostedini kapsu, dokud nejsou odstranény zbytky, a chirurgicky
uzavrete incizi. Ovérte, Ze je stabilita kotvici desticky uspokojiva.

Kréek kotvici desticky je tvarovatelny a mize byt upraven, pokud je zapotrebi.
Aplikujte ortodontické prostiedky pfimo na patu desticky podle potfeby.

Upevnéte standardni ortodonticky drzak k sitové kotvici desticce standardnim lepi-
dlem schvélenym pro toto zamyslené pouZiti a indikaci.

Aplikujte standardni lepidlo pfimo na horni povrch na konci sitové kotvici desticky a
rovnomérné rozprostiete po povrchu. Pfidejte pfiméfené mnozstvi lepidla na podlozku
sitky ortodontického drzadku a pevné pfitlacte drzak na povrch kotvici desticky, pfi-
cem? upravte orientaci drzaku podle potfeby. Pfebytecné mnozstvi lepidla mize byt
otfeno ze stran a spodni strany sitové kotvici desticky.

Dodrzujte ndvod k pouZiti vyrobce lepidla.

Pfiprava / opakovana pfiprava prostiedku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantatli a opétovné zpracovani opakované pou-
Zitelnych zafizeni, podnosl a pouzder na nastroje jsou uvedeny v pfirucce ,Dulezité
informace” spolecnosti Synthes. Pokyny pro rozebirani a sestaveni nastroju ,Rozebira-

ni vicedilnych nastroji” Ize stdhnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com
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