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Instrukcja obstugi

Ortodontyczna kotwica zgbowa

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy
Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczgce technik opera-
cyjnych ortodontycznej kotwicy zebowej (036.000.935). Nalezy upewnic sie, Ze posia-
da sie wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.

Systemy zawieraja ptyty, sruby oraz narzedzia niezbedne do ich implantacji.
Wszystkie implanty oferowane sg jako jatowe lub niejatowe oraz pakowane pojedyn-
czo (ptytki) lub w klipsach po jednej lub po cztery sztuki (Sruby).

Wszystkie narzedzia oferowane sa jako niejatowe. Dodatkowo wiertta oferowane sa
jako jatowe.

Wszystkie produkty sa pakowane w opakowaniu z odpowiedniego materiatu: przezro-
czysta koperta na niejatowe produkty, przezroczysta koperta z plastikowymi rurkami
do krawedzi $rubokreta i kartonowe opakowanie z okienkiem i podwaojnymi barierami
jatowosci: podwojne przezroczyste blistery (jatowe Sruby i jatowe wiertta) lub podwdj-
ne przezroczyste koperty (jatowe ptytki).

Materiat(y)

Materiat(y):

Materiat, z ktérego wykonana jest ptytka: TiCP
Norma:

ISO 5832-2:1999

ASTM F 67:2006

Materiat, z ktérego wykonana jest $ruba:
TAN

Norma

ISO 5832-11:1994

ASTM F1295:2005

Materiaty, z ktérych wykonane jest narzedzie:
Stal nierdzewna:

Norma

DIN EN 10088-1 i 3:2005

Aluminium:

Norma

ASTM B209M:2010

ASTM B221M:2013

DIN EN 573-3:2007

DIN 17611:2000

PTFE:

Zgodne z FDA

Normaly):

Przeznaczenie

System Orthodontic Bone Anchor (OBA, ortodontyczna kotwica zebowa) przeznaczo-
ny jest do implantacji wewnatrzustnej i stosowania jako kotwica w zabiegach orto-
dontycznych. System OBA zawiera kotwice srub, kotwice ptytek, narzedzia i futerat
modutu do przechowywania i sterylizacji.

Wskazania

System ortodontycznej kotwicy zebowej (OBA) przeznaczony jest do wpychania i wy-
pychania zebow, dystalnego i srodkowego przemieszczania zebow, leczenia przednie-
go zgryzu krzyzowego i zgryzu otwartego, zamykania przestrzeni oraz kontroli zebow
w trzech wymiarach.

Przeciwwskazania

System ortodontycznej kotwicy zebowej (OBA) jest przeciwwskazany w nastepuja-
cych przypadkach:

— Gdy kos¢ korowa ma grubos$¢ mniejsza niz5 mm lub w przypadku braku wystarcza-
jacej ilosci lub jakosci kosci.

Przy uzebieniu mlecznym lub mieszanym.

W przypadku aktywnego lub utajonego zakazenia.

U pacjentéw z odbiegajacym od normy odruchem przezuwania, poniewaz moze to
mie¢ wptyw na utrzymywanie i stabilnos¢ urzadzenia po jego implantacji.

U pacjentow z zaburzeniami umystowymi lub neurologicznymi, ktérzy nie chca lub
nie s3 w stanie przestrzegac instrukcji dotyczacych opieki pooperacyjnej.

Skutki uboczne
Tak jak w przypadku wiekszosci zabiegoéw chirurgicznych, moga wystapic¢ zagrozenia,
skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele reakgcji, niekto-
re z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:
Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-
mioty, uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakaze-
nie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba badz obrazenia innych waznych struk-
tur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki miekkiej,
w tym obrzek, nieprawidfowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu mie-
$niowo-szkieletowego, bol, dyskomfort i nieprawidtowe czucie spowodowane obec
noscia urzadzenia, reakcje alergiczne/nadwrazliwosc, skutki uboczne zwigzane z wy-
stawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy
zrost kosci i brak zrostu kosci, mogacy doprowadzi¢ do peknigcia implantu, koniecz-
nos¢ ponownej operacji.

— Uszkodzenie korzenia zeba spowodowane btednym umieszczeniem sruby.

- Utrata zakotwiczenia.

— Niepozadany ruch zeba (przechylenie, obrét i wypchniecie).

— Zahamowanie lub ograniczenie rozrostu zuchwy.

— Potykanie lub dfawienie sie pacjenta fragmentem sruby/ptytki w wyniku zbyt moc-
nego obcigzania powstatego w zwigzku z obciazeniem ortodontycznym lub zbyt
silnym szczotkowaniem zebow.

— Pekniecie ptytki ortodontycznej kotwicy zebowej po operacji, przed uzyskaniem
optymalnej, estetycznej pozycji.

— Pekniecie $ruby ortodontycznej kotwicy zebowe] w wyniku nadmiernego obciaze-
nia.

Urzadzenie sterylne

STERILE Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ integral-
nosc sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Urzadzenie jednorazowego uzytku

® Nie stosowad ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne przetwarzanie (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia oraz/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub powtérne przetwarzanie urzadzen jednorazowego uzytku stwa-
rza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaz-
nego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub smiercia
pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno regenerowac¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes, ktdry
ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi,
nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowa-
nym w szpitalu protokotem. Mimo Ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone, mozliwa
jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcdw naprezen wewnetrznych, ktére moga
by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Nalezy potwierdzi¢, ze umieszczenie ptytki pozwala na zachowanie odpowiedniego
odstepu od nerwow, zawiazkow zebow oraz/lub korzeni zebow oraz innych waznych
struktur.

Nalezy uzy¢ wiasciwej liczby srub do uzyskania pewnej stabilizacji.
Nalezy stosowac obfita irygacje, aby uniknac przegrzania wiertta oraz kosci.
Nadmierne lub powtarzajace sie wyginanie implantu zwieksza ryzyko jego peknigcia.
Nalezy unika¢ nadmiernego wyginania ptytki kotwicy lub wyginania jej w przeciwng
strone.

Nalezy pamigtac o usunieciu ostrych krawedzi po cieciu ptytki, aby unikna¢ podraznie-
nia tkanki migkkiej i obrazen.

Predkos$¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze
predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwigkszenia $rednicy
otworu oraz moga prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.

Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje.

W przypadku samogwintujacej sruby kotwicy 10 mm nalezy zawsze wywierci¢ otwor
prowadzacy.

Potaczenie urzadzen medycznych

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych produ-
centow i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Wiertta sa kompatybilne z wiertarkami szybkoobrotowymi.



Srodowisko rezonansu magnetycznego

UWAGA:

Jesli nie zostato to okreslone inaczej, urzadzenia nie zostaty ocenione pod katem bez-
pieczenstwa i zgodnosci ze srodowiskiem RM. Nalezy pamigta¢ o mozliwych zagroze-
niach, ktére obejmujg miedzy innymi:

— Rozgrzewanie sie lub migracja urzadzenia

— Artefakty na obrazach RM

Obroébka przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji parg wodng przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacjg para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty podane w
dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Miejsce implantacji nalezy zawsze wybiera¢ stosownie do celu leczenia oraz jakosci i
ilosci kosci.

Nalezy potwierdzi¢, ze miejsce implantacji pozwala na uzyskanie odpowiedniego od-
stepu od korzeni zebdw i nerwéw.

Nalezy wybra¢ srube kotwicy o odpowiedniej dtugosci gwintu: 6 mm i 8 mm w przy-
padku samowiercacej lub 10 mm w przypadku samogwintujacej.

Jedli jest to pozadane, nalezy wykona¢ mate naciecie w miejscu implantacji i przeciac
tkanke miekka do kosci.

Za pomoca trzonu srubokreta krzyzowego 1,55, z tulejka utrzymujaca i rekojescia z
szedciokatna ztaczka, zatadowac srube kotwicy o odpowiedniej dtugosci i wkrecic ja,
az dystalna krawedz gtowy sruby kotwicy dotknie wierzchu tkanki migkkiej.

Jesli pozadane jest wykonanie otworu prowadzacego, uzy¢ odpowiedniego wiertta
1,1 mm z ogranicznikiem oraz szybkoobrotowej wiertarki chirurgicznej. Nalezy stoso-
wac obfitg irygacje, aby unikng¢ przegrzania wiertta oraz kosci.

Przed wkreceniem samogwintujgcej sruby kotwicy 10 mm, wywierci¢ otwoér prowa-
dzacy za pomoca wiertta MatrixMIDFACE 1,25 mm z ogranicznikiem 10 mm oraz chi-
rurgicznej wiertarki szybkoobrotowej. Nalezy stosowac obfita irygacje, aby uniknaé
przegrzania wiertta oraz kosci.

Za pomoca krotkiego trzonu srubokreta krzyzowego 1,55, z tulejka utrzymujaca i re-
kojescig z szesciokatna ztaczka, wkreci¢ $rube kotwicy 10 mm, az dystalna krawedz
gtowy sruby kotwicy dotknie wierzchu tkanki migkkiej.

Wybrac ptytke kotwicy o odpowiedniej budowie sposrdd budowy siatkowej, wspor-
nikowej i koputowej, z 4 lub 5 otworami.

Nalezy zawczasu rozwazy¢ zmiane ksztattu i/lub przyciecie ptytki, ktére moga byc
wymagane w celu dopasowania do anatomii kosci pacjenta.

Wykonac naciecie odpowiedniego rozmiaru w miejscu, w ktérym szyjka ptytki kotwi-
cy bedzie wystawac przez tkanke migkka, ustawiajac naciecie tak, aby byto prostopa-
dte do dtugiej osi szybki ptytki kotwicy, a nastepnie przecia¢ tkanke miekka do kosci.
Wykonac kieszonke podokostnowa na tyle duza, by pozwolita na wtozenie ptytki ko-
twicy i wkrecenie srub w celu zamocowania ptytki.

Ptytka kotwicy moze wymagac zmiany ksztattu i/lub przyciecia w celu dopasowania
do anatomii koéci pacjenta. Jesli tak jest, nalezy uzy¢ szczypczykow do wyginania
tréjwymiarowego, lewych, do ptytek o rozmiarze od 1,0 do 2,0, z funkcja wyginania
konturu i/lub zintegrowanych szczypczykédw do ptytek o rozmiarze od 1,0 do 2,0, w
celu wykonania ciecia i wyginania. Ptytka kotwicy ma konfiguracje w ksztatcie litery T,
ale mozna jg przycig¢ do konfiguracji w ksztatcie litery L lub I, jesli jest to wymagane.
Jedlijest to pozadane, uzy¢ szczypczykdw do wyginania tréjwymiarowego, lewych, do
ptytek o rozmiarze od 1,0 do 2,0, z funkcja wyginania konturu w celu zmiany ksztattu
szyjki ptytki kotwicy w miejscu, w ktorym wystaje z tkanki miekkiej.

Nalezy unika¢ nadmiernego wyginania ptytki kotwicy lub wyginania jej w przeciwng
strone.

Nalezy pamietac o usunieciu ostrych krawedzi po cieciu ptytki, aby unikng¢ podraznie-
nia tkanki miekkiej i obrazen.

Nalezy wybrac sruby do mocowania ptytki o odpowiedniej dtugosci. Nalezy upewnic
sie, ze nie narusza one korzeni zebow i nerwéw.

Trzymajac ptytke kotwicy w zgdanym miejscu w kieszonce podokostnowej, uzy¢ trzo-
nu srubokreta MatrixMIDFACE, samotrzymajacego, z szesciokatna ztaczka oraz reko-
jesci srubokreta z szedciokatna ztaczka do wkrecenia pierwszej Sruby.

Powtérzy¢ ten proces dla pozostatych $rub. Do przymocowania ptytki kotwicy zaleca
sie uzycie przynajmniej trzech srub.

Jesli pozadane jest wykonanie otworow prowadzacych, nalezy wykonac po jednym na
kazda srube, uzywajac odpowiedniego wiertfa 1,1 mm z ogranicznikiem oraz szybko-
obrotowej wiertarki chirurgicznej.

Nalezy stosowac obfita irygacje, aby uniknac przegrzania wiertta oraz kosci.

Jedli sruba mocujgca ptytke poluzuje sie w kosci, nalezy ja wykreci¢ i wymieni¢ na
srube awaryjna MatrixMIDFACE @ 1,8 mm, samogwintujaca, o odpowiedniej dtugosci.
Nalezy stosowac irygacje kieszonki podokostnowej, az bedzie ona wolna od zanie-
czyszczen i chirurgicznie zblizona do naciecia. Nalezy potwierdzi¢, ze stabilnosc¢ ptytki
kotwicy jest zadowalajaca.

Szyjka ptytki kotwicy jest gietka i mozna jg dostosowac, jesli bedzie to konieczne.
Stosowad urzadzenia ortodontyczne bezposrednio na podpore ptytki, stosownie do
potrzeb.

Zamocowac standardowy wspornik ortodontyczny do ptytki kotwicy siatki za pomocg
standardowego kleju zatwierdzonego dla danego przeznaczenia i wskazania.
Zastosowac standardowy klej bezpoérednio na gorng powierzchnie, na korfcu ptytki
kotwicy siatki, a nastepnie rownomiernie rozprowadzi¢ po powierzchni. Dodac wy-
starczajaca ilos¢ kleju na podktadke siatki we wsporniku ortodontycznym, a nastepnie
dobrze docisna¢ wspornik do powierzchni ptytki kotwicy, dostosowujac orientacje
wspornika stosownie do potrzeb. Nadmiar kleju mozna wytrze¢ z bokéw i spodu ptyt-
ki kotwicy siatki.

Nalezy przestrzegad dostarczonej przez producenta instrukgji obstugi kleju.

Przetwarzanie/powtorne uzycie implantu

Szczegotowe instrukcje dotyczace powtérnego przetwarzania urzadzen wielokrotne-
go uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze ,Wazne informacje” firmy
Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzadéw opisano w dokumencie
.Demontaz przyrzadéw wieloczesciowych”, ktéry mozna pobra¢ ze strony:
http://www.synthes.com/reprocessing
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