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Lietosanas instrukcija

Ortodontiskais kaula enkurs

Ladzu, pirms lietodanas rupigi izlasiet 3o lietodanas instrukciju, Synthes bro3dru “Svari-
ga informacija” un atbilstosas kirurgiskas metodes Ortodontiskais kaula enkurs
(036.000.935). Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgijas metodi.

Sistémas piedava kaulu skraves, plates un to instrumentus.

Visi piedavatie implanti ir sterili vai nesterili, un atseviski iesainoti (plates) vai iepakoju-
mos, kas satur vienu vai Cetras (skraves).

Visi instrumenti tiek piedavati nesterili. Papildus, urbju uzgali tiek piedavati ari sterili.

Visi izstradajumi ir iepakoti atbilstosa iepakojuma materiala: caurspidiga aploksne nes-
teriliem izstradajumiem, caurspidiga aploksne ar plastmasas caurulém skravgriezu
asmeniem un kartona karbas ar lodzinu un dubultam sterilam barjeram: dubultiem
caurspidigiem blisteriem (sterilas skrlves un sterili urbju uzgali) vai dubultas caurspidi-
gas aploksnes (sterilas plates)

Materials(-i)
Materials(-i):

Plates materials: TiCP
Standarts:

ISO 5832-2:1999
ASTM F 67:2006
Skraves materials:
TAN

Standarts

ISO 5832-11:1994
ASTM F1295:2005
Instrumenta materiali:
NerGso3ais térauds:
Standarts

DIN EN 10088-1&3:2005
Aluminijs:

Standarts

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

Atbilst FDA

Standarts(-i):

Paredzeétais lietojums

Ortodontijas kaulu enkura (Orthodontic Bone Anchor - OBA) sistému ir paredzéts im-
plantét intraorali un izmantot ka enkuru ortodontijas operacijam. OBA sistema ietver
skravju enkurus, plates enkurus, instrumentus un modula somu glabasanai un sterili-
zacijai.

Indikacijas

Ortodontijas kaulu enkura (OBA) sistéma indicéta zobu intrlzijai un ekstrizijai, distalai

un mezialai zobu parvietosanai, priek3eja krusteniska sakodiena un nepilna sakodiena

arstésanai, atverumu slégsanai, zobu 3-D kontrolei.

Kontrindikacijas

Ortodontiskais kaula enkura (OBA) sistéma ir kontrindicéta:

— ja kortikala kaula biezums ir mazaks par 5 mm, vai, ja ir nepietiekama kaula kvanti-
tate vai kvalitate;

— piena zobiem vai jaukta tipa zobiem;

— jair aktiva vai latenta infekcija;

— pacientiem ar patologisku gremosanas ieradumu, jo tas var ietekmét ierices stabili-
tati un saglabasanu péc implantesanas;

— pacientiem ar mentalam vai neirokirurgiskam slimibam, kuri nevélas vai nespéj izpil-
dit pécoperacijas kopsanas instrukcijas.

Blakusparadibas

Tapat ka visas lielakas kirurgiskas proceduras, var rasties riski, blakusparadibas un sa-
rezgijumi. Lai ari var atgadities daudz visdazadako reakciju, dazas visbiezak sastopa-
mas ir $adas.

Problémas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (pieméram, slikta dusa,
vem3ana, zobu traumas, neirologiskie traucéjumi, u. c.), tromboze, embolijas, infekci-
jas, nervu un/vai zobu saknu bojajumi vai citu svarigu struktdru bojajumi, tostarp asins-
vadu, parmeériga asinosana, miksto audu bojajumi, ieklaujot pietikumu, patologiska
rétaudu veidosanas, muskuloskeletalas sistémas funkcionali trauc&jumi, nepatikamas
sajutas, diskomforts vai sapes, ko rada ierices klatbUtne, alergija vai paaugstinatas ju-
tibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar aparatdras izvirzijumiem, ierices at-
slabsanu, saliekSanu vai salisanu, vai vaju saaugsanu, nesaaugsanu, vai aizkavétu sa-
augdanu, kas var novest pie implanta plisuma, atkartotas operacijas.

— Zobu saknu bojajums dé| skrivju ievietoanas

— Enkuro3anas zudums

— Nevélama zobu kustiba (noliek3anas, rotacija un ekstruzija)

— AugsZok|a augsanas kavesana vai ierobezojumi

— Pacients aizrijas vai smok ar skraves plaksnes fragmentu dé| parmérigas ortodontijas
noslodzes vai parmérigas zobu birsté3anas

— Ortodontijas kaulu enkurplate salzt péc operacijas, pirms sasniegta optimala este-
tiska pozicionésana

— Ortodontiska kaulu enkura skraves IGzums dé| parmérigas slodzes

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmantosanas.

Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Vienreizéjas lietosanas ierice

® Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizejai lietoSanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai apstrade (piem., tiriSana vai resterilizacija) var negativi ie-
tekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezultata pa-
cients var iegQt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietodanas iericu atkartota lietoana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnese no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi simnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iekséja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Apstipriniet, ka plates novietojums nodrosina pietiekamu atstatumu lidz nerviem,
zobu aizmetniem un/vai zobu sakném, un citam butiskam struktdram.

Izmantojiet atbilstodu skruvju daudzumu, lai panaktu stabilu fiksaciju.

Rupigi irigéjiet, lai novérstu urbja uzgala un kaula parkarsanu.

Parmeriga un atkartota implanta locisana palielina implanta salausanas risku. Izvairie-
ties no parmeérigas enkurplates liekSanas un locisanas pretéja virziena.

JaparUpéjas, lai péc plates izcirsanas tiktu nonemtivisi asie stari, lai izvairitos no miksto
audu kairinajuma vai ievainojuma.

Urb3anas atrums nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki atrumi var izraisit
kaula termisko nekrozi un izurbta cauruma palielinata diametra veido3anos, un var
novest pie nestabilas fiksacijas.

Urb3anas laika vienmer veiciet irigaciju.

Vienmer urbiet paligcaurumu 10 mm pasvitngriezes enkura skravei.

Medicinas iericu kombinacija

Uznemums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi raZotaji, un saja
zina atbildibu neuznemas.

Urbja uzgalis(-li) ir apvienots(-i) ar elektriskiem instrumentiem.

Magneétiskas rezonanses vide

UZMANIBU!

lerices droSums un atbilstiba MR videi nav novértéta, ja vien nav noradits citadi. Ladzu,
nemiet vera, ka pastav potenciali draudi, kas ietver, bet neaprobeZojas ar:

— ierices sildiSana vai migracija;

— artefakti MR attélos.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvai-
ku pirms to izmantoSanas kirurgija. Pirms tiriSanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertne. levérojiet tiriSanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosu-
ra ,Svariga informacija”.

Speciala lietoSanas instrukcija

Izvélieties implantacijas vietu saskana ar arstésanas mérki un kaula kvalitati un kvanti-
tati.

Apstipriniet, ka implantacijas vieta pielauj pietiekamu atstarpi lidz zobu sakném un
nerviem.

Atlasiet enkura skravi ar atbilstodu vitnes garumu: 6 mm un 8 mm pasurbjosam vai
10 mm pasvitngriezes skravem.

Ja ir vélams, veiciet nelielu griezumu implantacijas vieta un pargrieziet mikstos audus
[idz kaulam.



lzmantojot skrlvgrieZa varpstu, krustveida 1.55, ar noturo$o uzmavu un skravgrieza
rokturi ar sesstlra sakabi, ieladejiet vajadziga garuma enkura skravi un implantéjiet to,
lidz distala austina uz enkurskrives galvas novietojas miksto audu virspusé.

Ja ir velams paligcaurums, izmantojiet piemeérotu 1,1 mm urbja uzgali ar atduri un ki-
rurgisko elektrisko urbi. RUpigi irig&jiet, lai novérstu urbja uzgala un kaula parkarsanu.
Pirms implantét 10 mm pasvitngriezes enkurskravi, izurbiet paligcaurumu, izmantojot
1,25 mm MatrixMIDFACE urbja uzgali ar 10 mm atduri un kirurgisko elektrisko urbi.
RUpigi irigejiet, lai novérstu urbja uzgala un kaula parkarsanu.

lzmantojot skravgrieza varpstu, krustveida 1.55, ar iso noturo3o uzmavu un skrivgrie-
Za rokturi ar sesstura sakabi, implantéjiet 10 mm enkurskrivi, lidz distala austina uz
enkurskraves galvas novietojas miksto audu virspuse.

Atlasiet piemeérotu enkura plati, izveloties kadu no tikla konstrukcijas, breketes kons-
trukcijas vai kupolveida konstrukcijas ar 4 vai 5 caurumiem.

Apsvért ieprieks plates formas un/vai apgriesanu, kas var blt nepieciesama, lai atbilstu
pacienta kaula anatomijai.

Veiciet piemérota izméra griezumu, jo enkurplates kakls tiks virzits caur mikstajiem
audiem, orientéjot griezumu perpendikulari enkurplates kakla garenasij, un pargrieziet
mikstos audus lidz kaulam. Izveidojiet pietiekosi lielu subperiostalo kabatu, lai varétu
jevietot enkurplati un veikt skravju implantaciju plates fiksacijai.

Enkurplati var but nepieciesams parveidot un/vai apgriezt, lai atbilstu pacienta kaulu
anatomijai. Ja tas ir ta, tad izmantojiet lieces knaibles 3D, kreisas, platem 1.0 lidz 2.0,
ar kontdru lieces funkciju un/vai kombinétas knaibles platem 1.0 lidz 2.0 griesanai un
locisanai. Enkurplatei ir T-veida konfiguracija, bet to var apgriezt lidz L-veida vai |-veida
konfiguracijai, ja tas ir nepieciesams.

Ja nepiecieSams, izmantojiet lieces knaibles 3D, kreisas, platem 1.0 lidz 2.0, ar kontaru
lieces funkciju, lai parveidotu enkurplates kaklu, jo ta tiks virzita caur mikstajiem au-
diem.

Izvairieties no parmeérigas enkurplates liekSanas un locisanas pretéja virziena.
JaparUpéjas, lai péc plates izcirsanas tiktu nonemti visi asie stari, lai izvairitos no miksto
audu kairinajuma vai ievainojuma.

Izvelieties atbilstosa garuma(-u) skrives plates fiksacijai. Parliecinieties, ka tas neskars
zobu saknes un nervus.

Turot enkurplati velamaja atrasanas vieta subperiostala kabata, izmantojiet skrivgrie-
Za varpstu MatrixMIDFACE, pasnoturosu, ar seSstlra sakabi un skravgrieza rokturi ar
sedstura sakabi, lai ievietotu pirmo skravi.

Atkartojiet So proceddru atlikusajiem implantiem. Ir ieteicams izmantot vismaz tris
skraves, lai nostiprinatu enkurplati.

Ja ir nepieciesami paligcaurumi, izurbiet vienu katrai skravei, izmantojot piemeérotu
1,1 mm urbja uzgali ar atduri un kirurgisko elektrisko urbi.

RUpigi irigejiet, lai novérstu urbja uzgala un kaula parkarsanu.

Ja skrave plaksnes fiksacijai klUst kaula valiga, iznemiet skravi un aizstajiet to ar piemé-
rota garuma MatrixMIDFACE avarijas skravi @1,8 mm, pasvitngriezes.

Irigéjiet subperiostalo kabatu, [idz ta ir bez gruziem, un kirurgiski aizveriet griezumu.
Apstipriniet, ka enkurplates stabilitate ir apmierinosa.

Enkurplates kakls ir lokams un to var pielagot, ja nepiecie3ams.

Pievienojiet ortodontijas ierices tiesi pie balsta uz plates, ka nepieciesams.

Uzstadiet standarta ortodontisko skavu pie tikla enkurplates, izmantojot standarta
limi, kas apstiprinata Sim paredzétajam lietojumam un indikacijam.

Pielietojiet standarta limi tieSi uz tikla enkurplates aug3éjas virsmas un uzklajiet to
vienmérigi uz virsmas. Pielietojiet atbilstosu [imi ortodontijas skavas tiklveida paliktnim
un stingri piespiediet skavu uz enkurplates virsmas, pielagojot skavas orientaciju, ka
nepiecieSams. Lieko limi var noslaucit no saniem un tikla enkurplates apaksas.
levérojiet limes raZotaja lietoSanas instrukcijas

lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizeti noradijumi par atkartoti lietojamu iericu, instrumentu paplasu un ietvaru
apstradi ir aprakstiti Synthes brosura “Svariga informacija”. Instrumentu montazas un
demontazas instrukcijas “Vairakdalu instrumentu izjauk3ana” var lejupieladét no vietnes
http://www.synthes.com/reprocessing
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