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Naudojimo instrukcija

Ortodontinis kaule tvirtinamas inkarinis jtaisas

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamy ortodontinio kaule tvirtinamo inkarinio jtaiso chirur-
giniy metody aprasa (036.000.935). |sitikinkite, ar esate susipaZine su reikiamu chirur-
giniu metodu.

Sistemy komplektuose yra kaulo varztai, plokstelés ir instrumentai jiems naudoti.

Visi implantai yra tiekiami sterilis arba nesterils ir supakuoti atskirai (ploksteles) arba
| pakuotes po vieng arba keturis (varZtai).

Visi instrumentai yra tiekiami nesterilUs. Be to, graztai taip pat yra tiekiami sterilus.

Visi gaminiai yra supakuoti | tinkamas pakuotes: nesterilis gaminiai yra supakuoti
skaidry voka, atsuktuvy geleZtés — j skaidry voka su plastikiniais vamzdeliais ir karto-
ning dezute su langeliu ir dvigubu steriliuoju barjeru, sterilUs varztai ir graztai — j dvi-
guba skaidrig lizdine pakuote, o sterilios plokstelés —j dviguba skaidry voka.

Medziaga (-0s)
MedZiaga (-05): Standartas (-ai):
Plokstelés medziaga: TiCP
Standartas

ISO 5832-2:1999

ASTM F 67:2006

Varzty medZiaga:

TAN

Standartas

ISO 5832-11:1994

ASTM F1295:2005
Instrumenty medZiagos:
Nerddijantysis plienas:
Standartas

DIN EN 10088-1&3:2005
Aliuminis:

Standartas

ASTM B209M:2010
ASTM B221M:2013

DIN EN 573-3:2007

DIN 17611:2000

PTFE:

FDA patvirtintas

Numatytoji paskirtis

,Orthodontic Bone Anchor” (ortodontinio kaule tvirtinamo inkarinio jtaiso, OBA) sis-
tema yra skirta implantuoti burnos ertméje ir yra naudojama kaip inkarinis jtaisas atlie-
kant ortodontines proceduras. OBA sistema sudaro inkariniai varZtai ir plokstelés,
instrumentai ir modulinis déklas, skirtas sistemai laikyti ir sterilizuoti.

Indikacijos

Ortodontinio kaule tvirtinamo inkarinio jtaiso (OBA) sistema yra skirta danty intruzijai

ir ekstruzijai atlikti, dantims pastumti distaline arba mezialine kryptimi, priekiniam kryz-

miniam arba atvirajam sakandziui gydyti, danty trimatei kontrolei.

Kontraindikacijos

Ortodontinio kaule tvirtinamo inkarinio jtaiso (OBA) sistemos negalima naudoti toliau

nurodytais atvejais.

— Kai kaulo kortikalinis sluoksnis yra plonesnis nei 5 mm arba kai nepakanka kaulo ar
kaulas yra netinkamos kokybés

— Kai dantys yra pieniniai arba misrus

— Kai yra aktyvi arba latentiné infekcija

— Pacientams, kurie turi nenormaly kramtymo jprotj, nes jis gali turéti jtakos implan-
tuoto jtaiso issilaikymui ir stabilumui

— Psichikos arba neurologiniy sutrikimy turintiems pacientams, kurie nenori arba ne-
sugeba laikytis pooperacineés priezitros nurodymuy

Salutiniai poveikiai

Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavoju,
turéti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug skir-
tingy reakciju, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, nervy
ir (arba) danty Sakny paZeidimas, kity svarbiy struktdry, jskaitant kraujagysles, pazei-
dimas, stiprus kraujavimas, minkstyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy
randy susidaryma, funkcinj raumenu ir kauly sistemos sutrikima, skausmas, nepatogu-
mas arba nenormalUs pojuciai dél jtaiso buvimo, alerginés / padidéjusio jautrumo re-
akcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba ldZimu susije Salutiniai povei-
kiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, del kurio gali
|GZti implantas, pakartotinis operavimas.

— Danties Saknies pazeidimas dél varZto, jsukto j netinkama vieta

— Fiksavimo funkcijos neatlikimas

— Nepageidaujamas danties pasislinkimas (pavirtimas, pasisukimas arba ekstruzija)

Virsutinio zandikaulio augimo slopinimas arba apribojimas

Pacientas gali nurytivarZta / plokstelés fragmenta (atsilaisvinusj dél pernelyg didelés
ortodontinés apkrovos arba stipraus danty valymo Sepetéliu) ir juo uzZspringti
Ortodontine kaule tvirtinama inkariné plok3telé po operacijos gali l0Zti anksciau nei
pasiekiama optimali estetine padétis

Ortodontinis kaule tvirtinamas inkarinis varztas gali GZti dél per dideles apkrovos

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuoteje, iS jos iSimkite tik tuomet, kai implanta busite
pasiruose iskart panaudoti.

PrieS naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar ste-
rili pakuote yra nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i$valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todeél pacientas gali bati suzalotas,
susargdintas arba Zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento j kita. Dél 3ios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali buti suzalotas arba Zuti.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
néra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

Patikrinkite, ar jdéjus plokstele liks pakankamas tarpas iki nervy, danty uzuomazgy ir
(arba) 3akny, taip pat kity svarbiy struktary.

Kad jtaisas buty stabiliai pritvirtintas, jsukite reikiama skaiciy varzty.

Kruopsciai drekinkite, kad graztas arba kaulas neperkaistu.

Per stiprus ir kartotinis implanto lankstymas didina implanto l0Zio rizika. Stenkités ne-
sulenkti inkarinés plokstelés per stipriai arba j priesinga puse.

Nupjovus plokStele batina pasalinti visas astrias briaunas, kad jos nedirginty ir nesuza-
loty minks3tyjy audiniy.

Grazto sukimosi greitis niekada neturi virsyti 1800 aps./min. Kai sUkiai didesni, gali
jvykti Siluminé kaulo nekrozé ir gali buti igreZta per didelio skersmens skylé, del kurios
jtaisas gali buti pritvirtintas nestabiliai.

Grezdami visuomet drékinkite.

Visada isgrezkite kreipiamaja skyle 10 mm savisriegiui inkariniam varZztui.

Medicininiy jtaisy suderinimas

,Synthes” neiSbandé suderinamumo su kitu gamintojuy jtaisas ir tokiais atvejais nepri-
siima jokios atsakomybés.

Graztas (-ai) yra naudojamas (-i) su varikliniais jrankiais.

Magnetinio rezonanso aplinka

DEMESIO!

Jei nenurodyta kitaip, jtaisy sauga ir tinkamumas naudoti MR aplinkoje néra jvertintas.
Atkreipkite demesj j toliau nurodytus galimus pavojus (jais neapsiribojama).

— Jtaiso kaitimas arba pasislinkimas

- Artefaktai MR vaizduose

|taiso paruosimas prie$ panaudojant

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterils, batina idvalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operaciniam gydymui. Pried valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Prie$ sterilizuodami garais, jdekite gaminj j patvirtintg plevele arba tara. Laikykites
valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Specialus naudojimo nurodymai

Atsizvelgdami j gydymo tiksla, kaulo kokybe ir kiekj, parinkite implantavimo vieta.
Patikrinkite, ar implantavimo vieta leidzia palikti pakankama tarpa iki danty Sakny ir
nervy.

Parinkite tinkamo ilgio sriegj turintj inkarinj varzta: 6 mm ir 8 mm savigrezj arba 10 mm
savisriegj.

Jei norite, padarykite nedidelj pjdvj implantavimo vietoje ir praskirkite minkStuosius
audinius iki kaulo.



Naudodami 1,55 kryZiskg atsuktuvo kota su laikymo mova ir atsuktuvo rankena su
Sesiabriaune mova, uzdékite reikiamo ilgio inkarinj varzta ir implantuokite jj taip, kad
inkarinio varZto galvuteés distalinis krastas atsiremty j minkStyjy audiniy virsy.

Jei reikalinga kreipiamoji skylé, naudokite tinkama 1,1 mm grazta su ribotuvu ir chirur-
ginj elektrinj greZtuva. Kruopsciai drekinkite, kad graztas arba kaulas neperkaisty.
Prie$ implantuodami 10 mm savisriegj inkarinj varzta, isgrezkite kreipiamaja skyle, nau-
dodami 1,25 mm ,MatrixMIDFACE” grazta su 10 mm ribotuvu ir chirurginj elektrinj
greztuva. Kruopsciai drékinkite, kad graztas arba kaulas neperkaisty.

Naudodami 1,55 kryZiska atsuktuvo kota su trumpa laikymo mova ir atsuktuvo rankeng
su Sesiabriaune mova, implantuokite 10 mm inkarinj varzta taip, kad jo galvutés dista-
linis krastas atsiremty | mink$tyjy audiniy virsy.

Parinkite reikiamo tipo (tinklelio, danty kabés arba kupolo tipo) inkarine plokstele,
turincia 4 arba 5 skyles.

IS anksto apsvarstykite, kaip reikia pakeisti plokstelés forma ir (arba) ja apipjauti, kad ji
atitikty paciento kaulo anatomija.

Toje vietoje, kurioje inkarinés plokstelés kakliukas bus iskistas per minkStuosius audini-
us, padarykite tinkamo dydzio ir inkarinés ploksteles kakliuko ilgajai asiai statmena
pjuvj, tada praskirkite minkstuosius audinius iki kaulo. Padarykite pakankamai didele
poantkauling kisenele, kad galétumeéte jkisti inkarine plokstele ir implantuoti ploks-
teles fiksavimo varztus.

Gali reikti pakeisti inkarinés plokstelés forma ir (arba) ja apipjauti, kad plokstele atitikty
paciento kaulo anatomija. Siuo tikslu naudokite 3D lenkimo reples (kairés puses, skir-
tas 1,0-2,0 plokstelems, atliekancias kontdro lenkimo funkcija) ir (arba) universalias
reples (skirtas 1,0-2,0 ploksteléms, atliekancias pjovimo ir lenkimo funkcijas). Inkariné
plokstelé yra T formos, taciau, jei reikia, jg galima apipjauti iki L arba | formos.

Jei reikia, naudodami 3D lenkimo reples (kairés puses, skirtas 1,0-2.0 ploksteléms,
atliekancias kontaro lenkimo funkcijg), pakeiskite inkarinés plokstelés kakliuko forma
toje vietoje, kurioje jis bus iSkistas per minkstuosius audinius.

Stenkités nesulenkti inkarinés plokstelés per stipriai arba j priesinga puse.

Nupjovus plokstele batina pasalinti visas astrias briaunas, kad jos nedirginty ir nesuza-
loty mink$tyjy audiniy.

Parinkite tinkamo ilgio varztus plokstelei uzfiksuoti. |sitikinkite, ar jie nekliudys danty
Sakny ir nervy.

Laikykite inkarine plokstele reikiamoje poantkaulinés kisenélés vietoje ir jsukite pirma
varZta. VarZtui jsukti naudokite uzsifiksuojantjjj atsuktuvo kotg , MatrixMIDFACE” su
Sesiabriaune mova bei atsuktuvo rankeng su Sesiabriaune mova.

Pakartokite $iuos veiksmus su likusiais varZtais. Inkarine plokstele rekomenduojama
pritvirtinti ne maziau nei trimis varztais.

Jeireikalingos kreipiamosios skylés, jas visiems varZtams idgrezkite naudodami tinkamga
1,1 mm grazta su ribotuvu ir chirurginj elektrinj greztuva.

Kruopsciai drékinkite, kad graZtas arba kaulas neperkaisty.

Jei plokstelés fiksavimo varztas kaule iSlaisvéja, iSsukite varzta ir pakeiskite jj tinkamo
ilgio, 1,8 mm skersmens, savisriegiu , MatrixMIDFACE" varZtu persuktoms skyléms.
Plaukite poantkauline kisenéle, kol joje neliks atplaisy, tada chirurgiskai uzverkite pju-
vj. Patikrinkite, ar inkarinés plokstelés stabilumas yra tinkamas.

Inkarinés plokstelés kakliukas yra lankstus, todél, jei reikia, jj galima pakoreguoti.
Reikiamus ortodontinius jtaisus dékite tiesiai ant plokstelés atraminés vietos.
Standartine ortodontine kabe ant tinklelio tipo inkarinés plokstelés dékite naudodami
standartinius klijus, patvirtintus naudoti Siuo tikslu ir pagal Sia indikacija.

Uztepkite standartiniy klijy tiesiai ant tinklelio tipo inkarinés plokstelés galiuko virsuti-
nio pavirsiaus ir tolygiai juos paskirstykite per visg pavirsiy. Uztepkite pakankamai klijy
ant ortodontinés kabés tinklinio pagrindo, tada, koreguodami kabés padétj, stipriai
prispauskite ja prie inkarinés plokstelés pavirsiaus. Tinklelio tipo inkarines plokstelées
Sonuose ir apacioje galima nubraukti klijy pertekliy.

Vadovaukités klijy gamintojo pateikta naudojimo instrukcija.

Jtaiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samios instrukcijos apie daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly ir déziy pakartotinj
apdorojima aprasytos ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”. Instrumenty surinki-
mo ir iSardymo instrukcijg , Daugiadaliy instrumenty ardymas” galima atsisiysti adresu:
http://www.synthes.com/reprocessing
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