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Hasznalati utasitas

Orthodontias csonthorgony

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznalati Utmutatét, a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurat, valamint a kapcsolédd, az orthodontids csont-
horgonyra vonatkozé 036.000.935 szamu sebészeti technikdkat. Bizonyosodjon meg
arrél, hogy a megfelel6 sebészeti technikakban jértas.

A rendszerek biztositjdk a csontcsavarokat, lemezeket, valamint a hozzéjuk tartozéd
mUszereket.

Minden implantdtum steril vagy nem steril kiszerelésben kerul forgalomba, egyedileg
csomagolt (lemezek) vagy egyt6l négy darabos kiszerelésekben (csavarok).

A mszerek nem steril dllapotban kerllnek forgalomba. Ezen kivil a furék szintén
steril allapotban kertlnek forgalomba.

Minden termék megfelelé6 csomagolassal kerll kiszerelésre: atlatszo boriték a nem
steril termékek szamara, atlatszo boriték mlanyag csévekkel a csavarhuzé fejeknek,
valamint karton ablakkal és dupla steril gattal; atlatszé dupla buborék (steril csavarok
és steril furdfejek) vagy atlatszo dupla boriték (steril lemezek)

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvéany(ok):
Lemez anyaga: TiCP

Szabvany:

1ISO 5832-2:1999
ASTM F 67:2006

A csavar anyaga:
TAN

Szabvany

ISO 5832-11:1994
ASTM F1295:2005
A miiszer anyagai:
Rozsdamentes acél:
Szabvéany

DIN EN 10088-1&3:2005
Aluminium:
Szabvany

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

Rendeltetés

Az Orthodontic Bone Anchor (OBA / orthodontias csonthorgony) rendszert intraoralis
belltetésre, valamint az orthodontids eljarasok soran horgonyként térténé alkalma-
zasra tervezték. Az OBA rendszer csavarhorgonyokat, lemezhorgonyokat, mdszereket,
valamint egy, a taroldst és sterilizalast szolgalé modularis tokot tartalmaz.

Javallatok

Az orthodontids csonthorgony (OBA) rendszer hasznalata fogak intrizidja és extrizi-

Oja, fogak disztalis és kozépsé mozgatésa, elulsé keresztharapas és nyilt harapas,

hézagzaras, valamint a fogak 3-D-s ellenérzése soran javallott.

Ellenjavallatok

Az orthodontias csonthorgony (OBA) rendszer ellenjavallott:

— Amennyiben a kortikalis csont vastagsaga 5 mm-nél kevesebb, vagy amennyiben a
csont mindsége vagy mennyisége nem elégséges

— Tejfogak vagy vegyes fogazat esetén

— Amennyiben aktiv vagy latens fertézés van jelen

— Olyan betegek esetén, akik abnormalis ragasi szokasokkal rendelkeznek, ez ugyanis
az eszkdz belltetést kdveté megmaradasat és stabilitasat befolyasolhatja

— Olyan betegek esetén, akik mentalis vagy neurosebészeti kondicidkkal rendelkez-
nek, illetve akik nem hajlanddk, vagy nem képesek kdvetni az operaciot kovetd ella-
tasi Utmutatasokat.

Mellékhatasok

Mint minden sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivanatos
események Iéphetnek fel. Mikdzben szamos lehetséges reakcié eléfordulhat, a leggya-
koribbak a kovetkezdk:

Az érzéstelenitésbol és a beteg pozicionaldsabdl szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kadrosodasok, stb.), trombdzis, embdlia, fertdzés,
ideg- és/vagy foggyokeérsérilés vagy egyéb kritikus képletek sérllése, beleértve a vé-
redényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sérilése, beleértve a duzzadast, az abnorma-
lis sebképzddést, a musculoskeletalis rendszer karosodasat, fajdalmat, diszkomfortér-
zést vagy az eszkdz jelenlétébdl fakadd abnormalis érzékelést, allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, a fém jelenlétébdl fakado allergia, az eszkdz meglazulasa,
meghajladsa vagy megtorése, nem megfeleld egyesulés, az egyesulés hidnya, vagy kés-
leltetett egyesilés, mely az implantatum toréséhez, és Ujboli mitéthez vezethet.

— A foggyokeér kdrosodasa a csavar nem megfelelé elhelyezése miatt

— Arogzitéképesség elvesztése

— Nem kivanatos fogmozgds (megdélés forgds és exztrizio)

— A maxillaris névekedés gatoltsaga vagy korlatozottsaga

— Abeteg lenyeli vagy fuldokolni kezd egy csavar- vagy lemezdarabtdl, tulzott ortho-
dontids terhelés vagy tulzasba vitt fogmosas miatt

— Az orthodontids csonthorgony-lemez az operaciot kdvetden eltorik az eldtt, hogy
megvaldsithatna az optimalis esztétikai pozicionalast

— Az orthodontias csonthorgony csavarja eltorik a tulzott terhelés miatt

Steril eszkoz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kozvetlenul a hasznalat el6tt.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérilt. Ne hasznélja, ha a csomagolds sérult.

Egyszer hasznalatos eszkdz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhaszndlas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkdz strukturalis
épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja, mely a beteg
sérllését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

Ezen kivul az egyszer hasznélatos eszk6zok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertézés-
veszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele esetén.
Ez a beteg vagy felhasznald sérulését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez6dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testb&l szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak meg-
feleléen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apré sériiléseket,
és belsd kopasnyomokat tartalmazhatnak, melyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a lemez elhelyezkedése az idegek, fogcsirdk és/vagy
foggydkerek, illetve egyéb kritikus képletek szamara megfelel§ hézagot biztosit-e.

A stabil rogzitéshez szilkséges megfelelé mennyiség( csavart alkalmazzon.

A furd, illetve a csont tulhevilését megelézendd irrigaljon alaposan.

Az implantatum tulzott és ismételt hajlitgatasa megnaéveli az implantatum eltérésének
kockazatat. Kerllje a tulzott hajlitgatast, illetve a horgonylemez visszahajlitasat.
Ugyeljen arra, hogy a lemez levagasa utan minden éles peremet tavolitson el, elkeru-
lend& barmiféle 1agyszovet-irritaciot vagy -sérulést.

A furasi sebesség soha ne Iépje 4t az 1800 rpm-et. Az ennél nagyobb sebesség a csont
hé indukalta elhalasat illetve megnovekedett dtmérdji lyukat, és ezért nem stabil rog-
zitést eredményezhet.

Furas kézben mindig irrigaljon.

A 10 mm-es 6nmenetez6 horgonycsavar esetén mindig furjon el6furatot.

Orvosi eszk6zok kombinacidja

A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszk6zokkel valé kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

A furo(k) elektromos szerszamokkal kombinalt(ak).

Magneses rezonancias kornyezet

VIGYAZAT:

Hacsak kifejezetten nem ker(lt feltlintetésre, az eszkdzt nem értékelték az MR-kdrnye-
zettel kapcsolatos biztonsag és kompatibilitds szempontjabol. Kérjuk, vegye figyelem-
be a —nem kizarélagosan a kdvetkezdkre kiterjedd — lehetséges kockazatokat:

— Az eszkoz felmelegedése vagy elmozdulasa

— Mltermékek az MR-képeken

Az eszkoz hasznalata elotti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a m(itéti felnasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
1ast. G6zben t6rténd sterilizalas elétt tegye a terméket megfelelé csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosuraban talalhaté tisztitasi
és sterilizacios Utmutatast.

Specialis miitési atmutatas

A kezelés célja, valamint a csont mindsége és mennyisége alapjan valassza ki a bellte-
tés helyszinét.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a belltetés helyszine megfelel6 térkozt biztosit a fogy-
gyOkerekhez és idegekhez képest.



Valassza ki a megfeleld szélhosszlsagu horgonycsavart: 6 mm és 8 mm énbefuro csa-
var esetén és 10 mm dnmenetezd csavar esetén.

Amennyiben kivanatos, ejtsen egy kis bemetszést a belltetés helyszinén, és végezzen
dissectiot a lagyszoveten at a csontig.

A csavarhizé szarat hasznalva, keresztalaku, 1,55-6s, hlvellyel és csavarhuzé nyéllel
elldtott, hatszogl csatoldsu csavarhizo esetén helyezze be a kivant hosszusagu hor-
gonycsavart és Ultesse azt be Ugy, hogy a horgonycsavar disztalis széle a 1agyszovet
tetején uljon.

Ha el6furatot kivan furni, hasznalja a megfeleld 1,1 mm-es furofejet itkozbvel és se-
bészeti elektromos faroval. A furd, illetve a csont tulhevilését megelézendd irrigaljon
alaposan.

A 10 mm-es dnmenetezd horgonycsavar belltetése el6tt furjon eléfuratot az 1,25 mm-
es MatrixMIDFACE furofej segitségével, 10 mm-es tkdz6vel és sebészeti elektromos
furéval. A furd, illetve a csont tulhevilését megelézendd irrigaljon alaposan.

A csavarhuzo szarat hasznalva, keresztalaku, 1,55-6s, hivellyel és rovid csavarhizo
nyéllel elldtott, hatszogl csatolasu csavarhizo esetén (ltesse be a 10 mm-es horgony-
csavart Ugy, hogy a horgonycsavar disztalis széle a lagyszovet tetején Gljon.

A halos, ducos, illetve kupolds tervezésli horgonylemezek kozul valassza ki a megfele-
16, 4 vagy 5 lyukas valtozatot.

Fontolja meg elére, hogy nem szikséges-e a beteg csontos anatomiajahoz igazitando
Ujraformazni és/vagy megvagni a lemezt.

Ejtsen megfelel§ méretli bemetszést ott, ahol a horgonylemez nyaka betturemkedik a
lagyszovetbe, a bemetszést Ugy tajolva, hogy az meréleges legyen a horgonylemez
nyakanak hosszanti tengelyére, végezzen dissectiot a lagyszoveten egészen a csontig.
Hozzon létre egy subperiostealis zsebet, mely elég nagy ahhoz, hogy beleférjen a
horgonylemez, és lehetévé tegye a csavarok belltetését a lemez rogzitéséhez.

A horgonylemezt a beteg csontos anatémiajahoz illeszkedSen lehetséges, hogy Ujra
kell formazni és/vagy méretre kell vagni. Amennyiben erre szikség van, hasznalja az
1.0-t6l 2.0-&s lemezekhez hasznalatos baloldali 3D hajlité fogot, kérvonalazo, hajlitd
funkciodval és/vagy az 1.0-tdl 2.0-as lemezekhez hasznalatos kombinalt fogdt a vagas-
hoz és hajlitashoz. A horgonylemez T-kialakitasu, am amennyiben szikséges, L- vagy
I-kialakitasura is levaghato.

Igény szerint hasznalja az 1.0-tdél 2.0-as lemezekhez hasznalatos baloldali 3D hajlito
fogot kérvonalazd-hajlitd funkciéval a horgonylemez nyakanak Ujraformalasédhoz, ahol
az betlremkedne a lagyszévetbe.

Kerllje a tulzott hajlitgatast, illetve a horgonylemez visszahajlitasat.

Ugyeljen arra, hogy a lemez levagasa utan minden éles peremet tavolitson el, elkert-
lend& barmiféle lagyszovet-irritacidt vagy -sérulést.

Valassza ki a lemezrogzitéshez hasznalatos, megfelel hosszUsagu csavarokat. Bizo-
nyosodjon meg arrdl, hogy ezek elkerulik a foggyodkereket és -idegeket.

Mikézben a subperiostealis zsebben a horgonylemezt a megfeleld helyen tartja, hasz-
nalja a MatrixMIDFACE, énmegtarto, hatszdg csatoldsos csavarhuzd szarat az elsé
csavar behelyezéséhez.

Ismételje meg az eljarast a tobbi csavarral is. A horgonylemez régzitéséhez ajanlatos
legaldbb hdrom csavart hasznalni.

Amennyiben el6furast kivan végezni, ezt végezze el mindegyik csavar esetén, a meg-
felel6, 1,1 mm-es furodfejet hasznalva (itk6zOvel és sebészeti elektromos furéval.

A furd, illetve a csont tulhevilését megelézendd irrigdljon alaposan.

Amennyiben a lemezrégzitéshez szlikséges csavar a csontban meglazul, tavolitsa el a
csavart, és cserélje le a megfeleld hosszusagu MatrixMIDFACE vészcsavarral: @ 1,8 mm,
Onmenetezé.

Irrigdlja a subperiostealis zsebet, amig azt minden tdrmeléktél meg nem tisztitja, majd
sebészetileg zarja le a bemetszést. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a horgonylemez
stabilitdsa megfelelé-e.

A horgonylemez nyaka formalhato, és sziikség szerint allithato.

Az orthodontids eszkdzoket, ha kivanja, helyezze kdzvetlenll a lemez tdmasztékara.
A hdlés horgonylemezre ragasszon egy normal orthodontias tamasztékot, a jelen ren-
deltetésszer(i hasznalatra vonatkozo Utmutatas és javallatok szerinti normal ragaszto-
szer segitségével.

A normal ragasztéanyagot vigye fel kozvetlenil a felsé felliletre a halos horgonylemez
végén, és ossza azt el a fellleten egyenletes mértékben. Az orthodontids tdmaszték
halos betétjére vigyen fel elégséges ragasztéanyagot, majd a tamasztékot erdsen
nyomija a horgonylemez felszinéhez, sziikség szerint iranyba éllitva a tdmasztékot. A
feles ragasztoanyagot letérdlheti a halés horgonylemez széleirdl és aljarol.

Kovesse a ragasztéanyag gyartdja altal biztositott hasznalati Utmutatot.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az Ujrafelhasznalhatd eszkézok, miszertalcak és tokok felujitdsaval kapcsolatos részletes
utasitasok a Synthes ,Important Information” (,Fontos tajékoztatas”) cim( brosurajaban
taldlhatok. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a ,Dismantling
multipart instruments” (,A tObbrészes eszkdzok szétszedése”) ciml dokumentumban
taldlhatok, amelyet a kdvetkez6 oldalon tolthet le: http://www.synthes.com/reprocessing.
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