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Upute za uporabu

Sidro za kost u ortodonciji

Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthesovu brouru “Vazne
informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike za sidro za kosti u ortodonciji
(036.000.935). Svakako se upoznajte s odgovarajucim kirurskim tehnikama.

Sustavi sadrze vijke, plocice i instrumente/alate za njihovo koriStenje.

Sviimplantati isporucuju se sterilni ili nesterilni u pojedina¢nom pakiranju (plocice) ili u
pakiranju od jednog ili Cetiri (vijci).

Svi instrumenti isporucuju se nesterilizirani. Osim toga, svrdla se takoder isporucuju
sterilizirana.

Svi proizvodi pakirani su u odgovaraju¢em materijalu za pakiranje: prozirnoj omotnici

za nesterilizirane proizvode, prozirnoj omotnici s plasti¢nim cjevéicama za nastavke
odvijaca i kartonskom pakiranju s prozorc¢i¢em i dvostrukom sterilnom pregradom:

Materijal(i)

Materijal(i): Standard(i):
Materijal plocice: TiCP
Norma:

1SO 5832-2:1999

ASTM F 67:2006
Materijal vijaka:

TAN

Norma

ISO 5832-11:1994

ASTM F1295:2005
Materijali instrumenata:
Nehrdajuci Celik:

Norma

DIN EN 10088-1&3:2005
Aluminij:

Norma

ASTM B209M:2010
ASTM B221M:2013

DIN EN 573-3:2007

DIN 17611:2000

PTFE:

U skladu s propisima Agencije za hranu i lijekove (FDA)

Namjena

Sustav sidra za kost u ortodonciji (OBA) namijenjen je za intraoralno implantiranje i
koristi se kao sidro za ortodontske postupke. Sustav OBA sastoji se od sidara, plocastih
sidara, instrumenata i kutije za Cuvanje i sterilizaciju modula.

Indikacije

Sustav sidra za kost u ortodonciji (OBA) namijenjen je za umetanje i vadenje zubi,

distalno i medijalno pomicanje zubi, obradu gornjeg unakrsnog i otvorenog zagriza,

zatvaranje razmaka, 3-D kontrolu zubi.

Kontraindikacije

Sustav sidra za kost u ortodonciji (OBA) kontraindiciran je:

— kada je kortikalna kost tanja od 5 mm ili kada ne postoji dovoljna koli¢ina ili kvalite-
ta kosti

— kod mlijecne ili mjeSovite denticije

— kada postoji aktivna ili latentna infekcija

— kod pacijenata s abnormalnom navikom Zvakanja, budu¢i da to moZe utjecati na
retenciju i stabilnost naprave nakon ugradnje

— kod pacijenata s mentalnim ili neurokirurskim oboljenjima koji ne Zele ili nisu spo-
sobni pridrZavati se uputa o postoperativnoj njezi

Nuspojave

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave
i nezeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od naj¢escih su:

problemi koji su posljedica anestezije ili poloZaja pacijenta (npr. muc¢nina, povracanje,
ozljede zuba, neuroloske tegobe itd.), tromboza, embolija, infekcija, oStecenje Zivca i/
ili korijena zuba ili oStecenje ostalih kriti¢nih struktura ukljucujudi i krvne Zile, preko-
mjerno krvarenje, ostecenje mekog tkiva s naticanjem, abnormalno formiranje ozilja-
ka, smetnje funkcije misi¢no-kostanog sustava, bol, neugoda ili abnormalan osjet zbog
prisutnosti aparata, alergijske reakcije ili hipersenzitivnost, nuspojave povezane sa
strsanjem metalnih dijelova aparata, otpustanje, savijanje ili pucanje aparata, lo3e spa-
janje, nespajanje ili odgodeno spajanje koje za posljedicu moZze imati pucanje implan-
tata i ponovnu operaciju.

— oStecenje korijena zuba zbog krivog poloZaja vijka

gubitak sidra

nezeljenog pomicanja zubi (izvrtanje, okretanje ili istiskivanje)

ometanje ili ogranicavanje rasta gornje Celjusti

gutanje ili gusenje pacijenta, vijkom ili fragmentima plocice zbog prevelikog optere-
¢enja uzrokovanog ortodontskim opterecenjem ili prekomjernim pranjem zubi

— postoperativno pucanje sidra za kost u ortodonciji prije postizanja optimalnog
estetskog poloZaja
— pucanje vijka za sidrenje kosti u ortodonciji zbog prevelikog opterecenja

Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano ozracivanjem

Implantate ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja ih izvadite netom
prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i sterilno pakiranje. Nemojte koristiti ako
je pakiranje osteceno.

Uredaj za jednokratnu uporabu

® Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovna uporaba ili obrada (npr. CiS¢enje ili resterilizacija) mogu ugroziti konstrukcij-
sku cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti njegov kvar, $to moZe izazvati ozljedu, bolest ili
smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moZe izazvati
kontaminiranje zbog primjerice prijenosa inficiranog materijala s jednog pacijenta na
drugog. To za posljedicu moZe imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki Synthesov implantat
kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama ili tvarima treba zbrinuti u skladu
s bolnickim protokolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala
ostecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

Potvrdite da je pozicija plocice dovoljno odmaknuta od Zivaca, zametaka i/ili korijena
zuba i ostalih klju¢nih struktura.

Kako biste postigli stabilnu fiksaciju koristite dovoljan broj vijaka.

Temeljito ispirite kako biste sprijecili pregrijavanje svrdla ili kosti.

Prekomjerno i opetovano savijanje implantata povecava rizik za njegovo pucanje.
Izbjegavajte prekomjerno savijanje plocice za sidrenje prema naprijed ili natrag.
Nakon rezanja plocice treba pazljivo ukloniti sve o3tre rubove kako bi se izbjeglo na-
draZivanje ili ozljede mekog tkiva.

Brzina busenja nikada ne smije biti ve¢a od 1800 o/min. Veca brzina moZze za posljedi-
cu imati nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, $to za posljedicu
moze imati nestabilno fiksiranje.

Uvijek ispirite tijekom bugenja.

Za samonarezni vijak za sidrenje od 10 mm uvijek izbusite pilot rupu.

Kombinacija medicinskih uredaja

Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima ostalih proizvodaca te u slucaju
njihova koridtenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Svrdlo(a) se kombinira(ju) s elektri¢nim alatima.

Okoli$ magnetske rezonancije

OPREZ:

Osim ako nije navedeno drugacije, ovi uredaji nisu ispitani na sigurnost i kompatibil-
nost u okruzenju magnetske rezonancije. Ne zaboravite da postoje potencijalni rizici
koji ukljucuju, ali nisu ograniceni na:

— grijanje ili premjestanje uredaja

— artefakte (objekte) na MR snimkama

Obrada prije uporabe uredaja

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u ki-
rurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja uklonite cijelo originalno pakiranje.
Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite upute
za Ciscenje i sterilizaciju navedene u Synthesovoj brosuri “Vazne informacije”.

Posebne radne upute

Mijesto za ugradnju odaberite u skladu s ciljem tretmana te kvalitetom i kolicinom kosti.
Provjerite je li mjesto za ugradnju dovoljno udaljeno od korijena zubi i Zivaca.
Odaberite vijak za sidrenje s odgovaraju¢om duljinom navoja: 6 mm i 8 mm samobu-
eciili 10 mm samonarezni.

Ako Zelite, na mjestu za ugradnju napravite inciziju i zarezite kroz meko tkivo do kosti.
Kriznim odvijatem 1,55, s ko3uljicom i ru¢kom sa Sesterokutnom spojkom, umetnite
vijak za sidrenje Zeljene duljine i umecite ga sve dok distalna usna glave vijka za sidrenje
ne nasjedne na meko tkivo.

Ako Zelite pilot rupu, koristite odgovarajuce svrdlo 1,1 mm s grani¢nikom i kirursku
elektri¢nu busilicu. Temeljito ispirite kako biste sprijecili pregrijavanje svrdla ili kosti.



Prije ugradnje samonareznog vijka za sidrenje, svrdlom MatrixMIDFACE 1,25 mm s
grani¢nikom od 10 mm kirurskom busilicom izbusite pilot rupu. Temeljito ispirite kako
biste sprijecili pregrijavanje svrdla ili kosti.

Kratkim kriznim odvijacem 1,55, s koSuljicom i ruckom sa 3esterokutnom spojkom,
umetnite vijak za sidrenje duljine 10 mm i umecite ga sve dok distalna usna glave vijka
za sidrenje ne nasjedne na meko tkivo.

Odaberite odgovarajucu plocicu za sidro, mreZastu, poput konzole ili kupolastu, s ce-
tiri ili pet rupa.

Unaprijed razmislite o preoblikovanju i/ili finom podesavanju plocice koje ¢e moZzda biti
potrebno, kako bi se plocica prilagodila koStanoj anatomiji pacijenta.

Na mjestu na kojem vrat plocice za sidrenje probija meko tkivo napravite inciziju odgo-
varajuce veli¢ine, usmjeravajuci je okomito na dugu os vrata plocice za sidrenje i zare-
Zite kroz meko tkivo sve do kosti. Izradite subperiostealni dZep dovoljno velik za ume-
tanje plocice za sidrenje i ugradnju vijaka za fiksiranje plocice.

Plocicu za sidrenje ¢e moZda trebati preoblikovati i/ili fino obraditi, kako bi ona odgo-
varala ko$tanoj anatomiji pacijenta. Bude li to potrebno, koristite klijesta za savijanje
3D, lijeva, za plocice 1.0 do 2.0, za rezanje i savijanje. Plocica za sidrenje ime oblik
slova T ali se moZe oblikovati u L ili I, ako je to potrebno.

Ako Zelite, koristite klijeSta za savijanje 3D, lijeva, za plocice 1.0 do 2.0, s funkcijom
savijanja oblika, kako biste preoblikovali vrat plo¢ice tamo gdje on probija kroz meko
tkivo.

Izbjegavajte prekomjerno savijanje plocice za sidrenje prema naprijed ili natrag.
Nakon rezanja plocice treba paZljivo ukloniti sve o3tre rubove kako bi se izbjeglo na-
drazivanje ili ozljede mekog tkiva.

Za fiksiranje plocice odaberite vijke odgovarajuce/odgovarajucih duljina. Provjerite
izbjegavaju li vijci korijene zubi i Zivce.

Dok plocicu za sidrenje drZite na Zeljenom mjestu u subperiostealnom dZepu, odvija-
¢em MatrixMIDFACE, samodrzecim sa Sesterokutnom spojkom i drskom sa Sesterokut-
nom spojkom, umetnite prvi vijak.

Postupak ponovite za preostale vijke. Za ucvrscivanje plocice za sidrenje preporucuje
se koristiti najmanje tri vijka.

Ako Zelite pilot rupe, odgovaraju¢im svrdlom 1,17 mm s grani¢nikom i kirurskom elek-
tricnom busilicom izradite po jednu za svaki vijak.

Temeljito ispirite kako biste sprijecili pregrijavanje svrdla ili kosti.

Ako se vijak za fiksiranje plocice olabavi u kosti, izvadite ga i zamijenite drugim odgo-
varajuce duljine kojeg mozete na¢i medu vijcima MatrixMIDFACE za hitne intervencije
@ 1,8 mm, samonareznim.

Ispirite subperiostealni dZep sve dok u njemu vise nema otpadaka i zatim kirurski za-
tvorite rez. Provjerite je li stabilnost plocice za sidrenje odgovarajuca.

Vrat plocice za sidrenje moZe se, ako je to potrebno, rezati u Zeljeni oblik i prilagoda-
vati.

Ortodontsku napravu aplicirajte po Zelji, izravno na upornjak.

Standardnu ortodontsku konzolu postavite na resetkastu plocicu za sidrenje koriste-
njem standardnog adheziva odobrenog za ovu namjenu i indikacije.

Standardni adheziv nanesite izravno na gornju povrdinu na kraju mreZaste plocice za
sidrenje i jednakomjerno ga razmaZzite po povrsini. Odgovarajuci adheziv nanesite i na
podlogu drZaca ortodontske mreZice i ¢vrsto stisnite drza¢ na povrsinu plocice za si-
drenje, podesavajudi smjer drzaca ako je potrebno. Visak adheziva moZe se obrisati s
bocnih strana i dna resetkaste plocice za sidrenje.

PridrZavajte se uputa za koriStenje proizvodaca adheziva.

Obrada / ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za ponovnu obradu uredaja, plitica za instrumente i kucista za
visekratno koriStenje moZete pronadi u brosuri tvrtke Synthes “Vazne informacije”
Upute za sastavljanje i rastavljanje instrumenata “Rastavljanje viSedijelnih
instrumenata” mogu se preuzeti s adrese http://www.synthes.com/reprocessing.
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