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Kayttoohjeet

Ortodonttinen luuankkuri

Lue ennen kayttda tama kayttdohje, Synthesin esite "Tarkeita tietoja" ja asiaan-
kuuluvat leikkausmenetelméat Ortodonttinen luuankkuri (036.000.935). Varmista,
ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Jarjestelma sisaltaa luuruuvit, levyt ja niiden instrumentit.

Kaikki implantit ovat saatavilla steriileina tai steriloimattomina ja yksittdin pakattui-
na (levyt) tai yksi tai nelja siséltavissa pakkauksissa (ruuvit).

Kaikki instrumentit ovat saatavilla steriloimattomina. Liséksi poranteria on saatavil-
la my6s steriileina.

Kaikki tuotteet on pakattu tarkoituksenmukaisella pakkausmateriaalilla: steriloi-
mattomat tuotteet on pakattu lapindkyvaan kuoreen, ruuvinvaantimet terat on
pakattu lapinakyvissa kuorissa oleviin muoviputkiin ja seuraavat tuotteet on pakat-
tu kaksinkertaisella steriiliesteilla varustettuun kartonkipakkaukseen, jossa on ikku-
na: kaksinkertaiset lapinakyvat kuplapakkaukset (steriilit ruuvit ja steriilit poran
terat) tai kaksinkertaiset lapinakyvat kuoret (steriilit levyt).

Materiaali(t)

Materiaali(t): Standardi(t):
Levymateriaali: TiCP
Standardi:

I1SO 5832-2:1999

ASTM F 67:2006
Ruuvimateriaali:

TAN

Standardi

ISO 5832-11:1994

ASTM F1295:2005
Instrumenttimateriaalit:
Ruostumaton teras:
Standardi

DIN EN 10088-1&3:2005
Alumiini:

Standardi

ASTM B209M:2010

ASTM B221M:2013

DIN EN 573-3:2007

DIN 17611:2000

PTFE:

FDA:n vaatimusten mukainen

Kayttotarkoitus

Ortodonttinen luuankkuri (Orthodontic Bone Anchor, OBA) -jarjestelma on tarkoi-
tettu implantoitavaksi suun sisdisesti ja kdytettavaksi ankkurina ortodonttisissa
toimenpiteissa. OBA-jarjestelma sisaltda ruuviankkurit, levyankkurit, instrumentit
ja yksikkokotelon sailytysta ja sterilointia varten.

Kayttoaiheet

Ortodonttinen luuankkuri (OBA) -jarjestelman kayttdaiheita ovat hampaiden int-

ruusio ja ekstruusio, hampaiden distaalinen ja mesiaalinen siirtyminen, etualueen

ristipurennan ja avopurennan hoito, rakojen sulku ja hampaiden 3D-kontrolli.

Kontraindikaatiot

Ortodonttinen luuankkuri (OBA) -jarjestelma on vasta-aiheinen seuraaville:

— kun kortikaalinen luu on alle 5 mm paksu tai kun luun maéré tai laatu on riitta-
maton

— maitohampaisto tai vaihduntahampaisto

— olemassa oleva aktiivinen tai piileva infektio

— potilaat, joiden pureskelutapa on epanormaali, silld se saattaa vaikuttaa laitteen

pysymiseen ja stabiliteettiin implantoinnin jalkeen

potilaat, joilla on mieli- tai hermosairauksia ja jotka ovat haluttomia tai kykene-

mattdmia noudattamaan leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia ohjeita.

Sivuvaikutukset

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hai-
tallisia tapahtumia voi esiintyd. Vaikka monia reaktioita saattaa esiintyd, eraisiin
yleisimmista sisaltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvoin-
ti, oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-
boosista, emboliasta, infektiosta, hermon ja/tai hampaan juurivammasta tai mui-
den kriittisen rakenteiden, myds verisuonten, vaurioista, runsaasta verenvuodosta,
pehmytkudosten vammoista turvotus mukaan luettuna, epanormaalista arven-
muodostumisesta, tuki- ja likuntaelinjarjestelman toiminnan heikentymisesta, ki-
vusta, laitteen lasndolosta johtuvasta epamukavuuden tunteesta tai epanormaalis-
ta tuntemuksesta, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista, laitteen
ulkonemiin liittyvista sivuvaikutuksista, laitteen irtaantumisesta, taipumisesta tai
murtumisesta, virheluutumisesta, luutumattomuudesta tai viivastyneesta luutumi-
sesta, joka saattaa johtaa implantin murtumiseen, uusintaleikkauksesta.

— Hampaan juuren vamma, joka johtuu ruuvin sijoittamisesta vaarin

— Ankkurointihaviot

- Epétoivottu hampaan liike (kallistuminen, kiertyminen ja ekstruusio)

— Ylaleuan kasvun estyminen tai rajoittuminen

— Ruuvi-/levykappale joutuu potilaan nieluun tai tukehduttaa potilaan ortodontti-
sesta kuormituksesta tai liiallisesta hampaiden harjauksesta aiheutuvan liika-
kuormituksen johdosta

— Ortodonttisen luuankkurin levy murtuu leikkauksen jalkeen ennen optimaalisen
esteettisen asettelun saavuttamista

— Ortodonttisen luuankkurin ruuvi murtuu liiallisen kuormituksen johdosta

Steriili laite

STERlLE Steriloitu séateilyttamalla

Varastoi implantit niiden alkuperaisessa pakkauksessa ja poista ne pakkauksesta
vasta valittdémasti ennen kayttoa.

Tarkasta ennen kayttéd tuotteen viimeinen voimassaolopdiva ja tarkista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttdminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saat-
tavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai hengenmenetys.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Se voi johtaa potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee kasitelld sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siina voi olla pienia vikoja tai sisaista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Varotoimet

Varmista, ettd levyn asettelussa otetaan huomioon riittava valimatka hermoihin,
hammasaiheisiin ja/tai -juuriin seka kaikkiin muihin kriittisiin rakenteisiin.

Kayta ruuveja riittava maara, jotta saavutetaan vakaa fiksaatio.

Huuhtele huolellisesti estadksesi poranteran ja luun ylikuumenemisen.

Implantin liiallinen ja toistuva taivuttaminen lisaa implantin rikkoutumisriskia. On
valtettava ankkurilevyn taivuttamista liikaa ja sen taivuttamista taaksepain.

Levyn leikkaamisen jalkeen tulee huolehtia kaikkien terdvien reunojen poistamises-
ta, jotta valtyttaisiin pehmytkudoksen &rsytykselta tai vammalta.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm. Sita suuremmista nopeuksista voi
seurata luun lamponekroosi ja reidn lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat johtaa
epdvarmaan fiksaatioon.

Huuhtele aina porauksen aikana.

Poraa 10 mm:n itsekierteistavalle ankkuriruuville aina ohjausreika.

Laakintalaitteiden yhdistelma

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eikd se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

Porantera(t) on yhdistetty konetydkaluihin.

MR-ympéristo

HUOMAUTUS:

Jollei toisin mainita, laitteiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta ei ole arvioitu
MR-ympaéristdssd. Huomaa, ettd on olemassa mahdollisia vaaroja, joihin sisaltyvat
niihin kuitenkaan rajoittumatta:

— Laitteen kuumeneminen tai siirtyminen

- Artefaktat magneettikuvissa

Kasittely ennen laitteen kayttéa

Epéasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niitd voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista koko alkuperaispakkaus en-
nen puhdistusta. Tuote pakataan hyvéksyttyyn kadreeseen tai sterilointiastiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthesin esitteessa "Tarkeitd tietoja" esitettyja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.



Erityiset toimintaohjeet

Valitse implantointikohta hoidon tavoitteen ja luun maaran ja laadun mukaan.
Varmista, etta implantointikohta on riittavalla etaisyydelld hampaan juurista ja her-
moista.

Valitse kierrepituudeltaan tarkoituksenmukainen ankkuriruuvi: 6 mm:n ja 8 mm:n
itsekierteistava tai 10 mm itsekierteistava.

Tee halutessasi pieni insisio implantointikohtaan ja dissektoi pehmytkudoksen lapi
luuhun asti.

Lataa halutun pituinen ankkuriruuvi kdyttdmalld ruuvimeisselin ristinmuotoista
vartta 1.55 yhdessa pidatysholkin ja kuusikulmakytkentaisen ruuvimeisselin kah-
van kanssa, ja istuta sita, kunnes ankkuriruuvin paan distaalireuna on pehmytku-
doksen paalla.

Jos ohjausreika on tarpeen, valitse tarkoituksenmukainen halkaisijaltaan 1,1 mm
oleva poranterd, jossa on rajoitin, ja kdyta kirurgista porakonetta. Huuhtele huolel-
lisesti estadksesi poranteran ja luun ylikuumenemisen.

Poraa ohjausreika ennen 10 mm:n itsekierteistavan ankkuriruuvin istutusta kaytta-
malld 1,25 mm:n MatrixMIDFACE-poranterda, jossa on 10 mm:n rajoitin, ja kirur-
gista porakonetta. Huuhtele huolellisesti estaaksesi poranteran ja luun ylikuume-
nemisen.

Istuta 10 mm:n ankkuriruuvia kdyttamalld ruuvimeisselin lyhytta ristin muotoista
vartta 1.55 yhdessa pidatysholkin ja kuusikulmakytkentaisen ruuvimeisselin kah-
van kanssa, kunnes ankkuriruuvin paan distaalireuna on pehmytkudoksen paalla.
Valitse tarkoituksenmukainen ankkurilevy: verkkomalli, kiinnikemalli tai kupolimal-
li, jossa on 4 tai 5 reikaa.

Ota etukateen huomioon levyn muotoilu ja/tai leikkaus, jotka saattavat olla tar-
peen, jotta levy mukautuisi potilaan luiseen anatomiaan.

Tee tarkoituksenmukaisen kokoinen insisio kohtaan, jossa ankkurilevyn kaulaa
tydnnetadn eteen pehmytkudoksen l&pi; suuntaa insisio kohtisuorassa ankkurile-
vyn kaulan pitkaan akseliin, ja dissektoi pehmytkudoksen lapi luuhun asti. Tee riit-
tavan suuri periostinalainen tasku ankkurilevyn asettamisen ja levyn fiksaatioon
tarvittavien ruuvien istuttamisen mahdollistamiseksi.

Ankkurilevyn muotoilu ja/tai leikkaus saattaa olla tarpeen, jotta levy mukautuisi
potilaan luiseen anatomiaan. Siind tapauksessa kayta leikkaamiseen ja taivuttami-
seen vasempia muotoontaivutustoimintoisia 3D-taivutuspihteja levyjen 1.0 - 2.0
osalta ja/tai yhdistettyjd pihteja levyjen 1.0 - 2.0 osalta. Ankkurilevylld on T-raken-
ne, mutta se voidaan tarvittaessa leikata L- tai I-rakenteen mukaiseksi.

Kayta halutessasi levyihin 1.0 - 2.0 vasempia 3D-taivutuspihteja, joissa on muo-
toontaivutustoiminto, ankkurinlevyn kaulan muotoilemiseksi kohdassa, jossa se
tyontyy eteen pehmytkudoksen lapi.

On valtettava ankkurilevyn taivuttamista likaa ja sen taivuttamista taaksepain.
Levyn leikkaamisen jalkeen tulee huolehtia kaikkien teravien reunojen poistamises-
ta, jotta valtyttdisiin pehmytkudoksen arsytykselta tai vammalta.

Valitse pituudeltaan tarkoituksenmukaiset ruuvit levyn fiksaatiota varten. Varmis-
ta, ettd ne ovat riittavalla etaisyydella hampaan juurista ja hermoista.

Pida ankkurilevy halutussa sijainnissa periostinalaisessa taskussa ja aseta ensimmai-
nen ruuvi kayttamalla MatrixMIDFACE-ruuvimeisselin vartta, joka on itsepidattava
ja jossa on kuusikulmakytkentd, yhdessa kuusikulmakytkentdisen ruuvimeisselin
kahvan kanssa.

Toista tdama menettely jaljelld oleville ruuveille. Ankkurilevyn kiinnittamiseen suosi-
tellaan kdyttamaan vahintaan kolmea ruuvia.

Jos ohjausreiat ovat tarpeen, tee niita yksi kullekin ruuville kayttamalla tarkoituk-
senmukaista 1,1 mm:n poranterda, jossa on rajoitin, ja kirurgista porakonetta.
Huuhtele huolellisesti estaaksesi poranteran ja luun ylikuumenemisen.

Jos levyn fiksaatioruuvi irtoaa luusta, poista ruuvi ja vaihda se pituudeltaan tarkoituk-
senmukaiseen, halkaisijaltaan 1,8 mm olevaan itsekierteistdvaan MatrixMIDFACE-
hataruuviin.

Huuhtele periostinalaista taskua, kunnes se on puhdas jatteista, ja sulje insisio ki-
rurgisesti. Vahvista, etta ankkurilevyn stabiliteetti on tyydyttava.

Ankkurin levyn kaula on muovattava ja sita voidaan tarvittaessa saataa.

Kayta ortodonttisia laitteita suoraan levyssa olevaan liitdntaan halutun mukaisesti.
Asenna tavallinen ortodonttinen kiinnike verkkoankkurilevyyn kayttamalla tavallista
kiinnitysainetta, joka on hyvaksytty tahan kayttotarkoitukseen ja kayttoaiheeseen.
Laita tavallista kiinnitysainetta verkkoankkurilevyn paan ylépintaan ja levita se pin-
taan tasaisesti. Lisda asianmukaista kiinnitysainetta ortodonttisen kiinnikkeen
verkkokerrokselle ja purista kiinnike lujasti ankkurilevyn pintaan; saada samalla
kiinnikkeen suuntausta tarpeen mukaan. Ylimaarainen kiinnitysaine voidaan pyyh-
kia pois verkkoankkurilevyn sivuilta ja pohjasta.

Noudata kiinnitysaineen valmistajan kayttoohjeita.

Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Implanttien kasittelya ja uudelleenkaytettavien laitteiden, instrumenttitarjottimien
ja koteloiden uudelleenkasittelya koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan
Synthesin esitteen kohdassa "Tarkeda tietoa". Instrumenttien kokoamis- ja
purkamisohjeet "Moniosaisten instrumenttien purkaminen" voi ladata osoitteesta
http://www.synthes.com/reprocessing

Synthes GmbH
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Switzerland
www.synthes.com
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