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Instrucoes de utilizacao

Ancora 6ssea ortodontica

Antes de utilizar, leia com atencédo estas instrucoes de utilizacao, a brochura de
“Informacoes importantes” da Synthes e as técnicas cirtrgicas correspondentes da
Ancora 6ssea ortoddntica (036.000.935). Certifique-se de que esté familiarizado
com a técnica cirtrgica apropriada.

Os sistemas fornecem parafusos 6sseos, placas e respectivos instrumentos.

Todos os implantes sédo fornecidos estéreis ou nao estéreis e sdo embalados indivi-
dualmente (placas) ou em pacotes de um ou quatro (parafusos).

Todos os instrumentos s&o fornecidos nao estéreis. Além disso, as brocas também
séo fornecidas estéreis.

Todos os artigos sao embalados com um material de embalagem apropriado: en-
velope transparente para artigos nao estéreis, envelope transparente com tubos de
plastico para laminas de chaves de fendas e cartdo com janela e barreiras estéreis
duplas: blisteres transparentes duplos (parafusos estéreis e brocas estéreis) ou en-
velopes transparentes duplos (placas estéreis)

Material/Materiais
Material/Materiais:
Material da placa: TiCP
Padrao:

I1SO 5832-2:1999

ASTM F 67:2006
Material do parafuso:
TAN

Norm

ISO 5832-11:1994

ASTM F1295:2005
Materiais do instrumento:
Aco inoxidavel:

Norm

DIN EN 10088-1&3:2005
Aluminio:

Norm

ASTM B209M:2010
ASTM B221M:2013

DIN EN 573-3:2007

DIN 17611:2000

PTFE:

Conformidade com a FDA

Norma(s):

Uso previsto

O Sistema Orthodontic Bone Anchor (OBA) (Ancora 6ssea ortodéntica) destina-se
a serimplantado intra-oralmente e utilizado como uma ancora para procedimentos
ortoddnticos. O sistema OBA inclui ancoras de parafusos, ancoras de placas, ins-
trumentos e um estojo do médulo para armazenamento e esterilizacdo.

Indicacoes

O Sistema de Ancora 6ssea ortoddntica (OBA) destina-se a intrusao e extrusao de

dentes, movimento distal e medial dos dentes, tratamento de mordida transversal

anterior e mordida aberta, oclusdo de espacos e controlo 3-D dos dentes.

Contra-indicacoes

O Sistema de Ancora 6ssea ortoddntica (OBA) é contra-indicado:

— Quando o osso cortical tem uma espessura inferior a 5 mm, ou quando existe

uma quantidade ou qualidade insuficientes do osso

Em denticdo de lente ou mista

Quando esta presente uma infeccao activa ou latente

Em doentes com um hébito anormal de mastigacdo, uma vez que pode afectar

a retencdo e estabilidade do dispositivo apés a implantacao

— Doentes com condi¢ées mentais ou neurocirtrgicas que nao estdo dispostos ou
sdo incapazes de sequir as instrucdes de cuidados pés-operatorios.

Efeitos secundarios

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inumeras reacgoes,
algumas das mais comuns sao:

Problemas resultantes da anestesia e do posicionamento do doente (por ex. nau-
seas, vomitos, lesdes dentarias, défices neurologicos, etc.), trombose, embolismo,
infeccao, lesdes no nervo e/ou raiz dos dentes ou lesdes noutras estruturas criticas,
inclusive em vasos sanguineos, hemorragia excessiva, lesdes em tecidos moles,
inclusive tumefaccao, formacao de cicatrizes anémalas, comprometimento funcio-
nal do sistema musculo-esquelético, dor, desconforto ou sensacdo andémala devido
a presenca do dispositivo, alergia ou reaccao de hipersensibilidade, efeitos secun-
darios associados a protuberancia do material, afrouxamento, dobragem ou que-
bra do dispositivo, m& unido, nao uniao ou unido atrasada que pode conduzir a
quebra do implante e a nova cirurgia.

Lesdes nas raizes dos dentes devido a colocacao incorrecta de parafusos

— Perdas de ancoragem

— Movimento indesejado dos dentes (inclinagao, rotacao e extrusao)

Inibicdo ou restricdo do crescimento maxilar

O doente ingere ou engasga-se fragmentos de parafusos/placas devido a uma
tensdo excessiva das cargas ortodénticas ou escovagem excessiva dos dentes

A Placa da ancora 6ssea ortodontica quebra-se no pds-operatoério antes de al-
cancar o posicionamento estético ideal

0 parafuso da Ancora 6ssea ortodéntica quebra-se devido a uma carga excessi-
va

Dispositivo estéril

STER|LE Esterilizado usando radiagao

Guarde os implantes na respectiva embalagem de proteccéo e retire-os apenas
aguando da sua utilizagao.

Antes de utilizar, verifique a data de validade do produto e verifique a integridade
da embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem se apresentar danificada.
Dispositivo de uma Unica utilizagao

@ Nao reutilizar

Os produtos concebidos para uma sé utilizacdo nao podem ser reutilizados.

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacdo) podem com-
prometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do dispositi-
vo, que pode conduzir a lesdes, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou reprocessamento de dispositivos de utilizacdo Unica
pode criar um risco de contaminacao, por ex. devido a transmissao de material
infeccioso de um doente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou morte do
doente ou utilizador.

Os implantes contaminados nao podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/elementos
corporais nao deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com os
protocolos do hospital. Mesmo que nao aparentem danos, os implantes podem ter
pequenos defeitos e padroes de tensdo internos susceptiveis de provocar a fadiga
do material.

Precaucoes

Confirme que o posicionamento da placa permite uma distancia adequada dos
nervos, gérmenes e/ou raizes dos dentes e quaisquer outras estruturas criticas.
Utilize a quantidade adequada de parafusos para obter uma fixacao estavel.
Irrigue bem para impedir o sobreaquecimento da broca e osso.

A dobragem excessiva e repetitiva do implante aumenta o risco de quebra do im-
plante. Evite dobrar excessivamente e uma dobragem inversa da placa da ancora.
£ necessério ter cuidado para remover quaisquer extremidades afiadas depois de
cortar a placa, para evitar a irritacdo ou lesao do tecido mole.

A velocidade de perfuracdo nunca deve exceder as 1800 rpm. Velocidades mais
elevadas podem resultar em necrose 6ssea gerada pelo calor e num orificio com
um didmetro excessivo e podem resultar numa fixagao instavel.

Irrigue sempre durante a perfuracéo.

Perfure sempre um orificio-piloto para o parafuso de ancora auto-roscante de
10 mm.

Combinacao de dispositivos médicos

A Synthes néo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e nao assume qualquer responsabilidade nesses casos.

A(s) broca(s) é/sao combinada(s) com ferramentas eléctricas.

Ambiente de ressonancia magnética

ATENCAO:

Excepto quando existir indicacao em contrario, deve considerar-se que a segurancga
e compatibilidade dos dispositivos em ambiente de RMN nao foram avaliadas.
Lembre-se de que existem perigos potenciais que incluem, entre outros:

— Aguecimento ou migracdo do dispositivo

— Artefactos em imagens de RM

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Os produtos Synthes néo estéreis ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados por
vapor antes da utilizacdo cirdrgica. Antes de limpar, retire todo o material de em-
balagem original. Antes da esterilizacdo por vapor, coloque o produto num invélu-
cro ou recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacao referidas
na brochura de “Informacdes importantes” da Synthes.



Instrucoes especiais de funcionamento

Escolha o local de implantacéo de acordo com o objectivo de tratamento e quali-
dade e quantidade de osso.

Confirme que o local de implantacdo permite uma distancia adequada das raizes e
nervos dos dentes.

Escolha o parafuso de ancora com o comprimento de rosca apropriado. 6 mm e
8 mm auto-perfurador ou 10 mm auto-roscante.

Se desejado, efectue uma pequena incisao no local de implantacéo e efectue a
disseccao através do tecido mole até ao osso.

Utilizando o eixo da chave de fendas, cruciforme 1.55, com manga de retencao e
a pega da chave de fendas com acoplamento hexagonal, coloque o parafuso de
ancora com o comprimento desejado e implante-o até que o labio distal da cabeca
do parafuso de ancora assente sobre o tecido mole.

Se desejar um orificio-piloto, utilize a broca de 1.1 mm apropriada com batente e
uma broca eléctrica cirurgica. Irrigue bem para impedir o sobreaquecimento da
broca e osso.

Antes de implantar um parafuso de dncora auto-roscante de 10 mm, perfure um
orificio-piloto utilizando a broca MatrixMIDFACE de 1.25 mm com batente de
10 mm e uma broca eléctrica cirdrgica. Irrigue bem para impedir o sobreaqueci-
mento da broca e osso.

Utilizando o eixo da chave de fendas, cruciforme 1.55, com manga de retencao,
curta e a pega da chave de fendas com acoplamento hexagonal, implante o para-
fuso de ancora de 10 mm até que o labio distal da cabeca do parafuso de dncora
assente sobre o tecido mole.

Seleccione a placa de dncora apropriada entre o design de rede, design do suporte
ou design em clpula com 4 ou 5 orificios.

Considere, previamente, a remodelacao e/ou recorte da placa que possa ser neces-
sario para satisfazer a anatomia 6ssea do doente.

Efectue uma incisdo com uma dimensao apropriada onde o estreitamento da placa
ird sair através do tecido mole, orientando a incisdo perpendicular ao eixo longo
do estreitamento da placa de ancora e efectue a disseccao através do tecido mole
até ao o0sso. Efectue uma bolsa sub-periosteal suficientemente grande para permi-
tir a insercdo da placa de ancora e a implantacao dos parafusos para a fixacdo da
placa.

A placa de ancora poderd ter de ser remodelada e/ou recortada para satisfazer a
anatomia 6ssea do doente. Se esse for o caso, utilize os alicates de dobragem 3D,
esquerdo, para as Placas 1.0 a 2.0, com fun¢ao de dobragem de contorno e/ou
alicates combinados para as placas 1.0 a 2.0, para o corte e dobragem. A placa de
ancora tem uma configuracdo em T, mas pode ser recortada para uma configura-
cdoem L oul, se necessario.

Se desejado, utilize os alicates de dobragem 3D, esquerdo, para as placas 1.0a 2.0,
com funcéo de dobragem de contorno para remodelar o estreitamento da placa
de ancora onde ird sair através do tecido mole.

Evite dobrar excessivamente e uma dobragem inversa da placa da ancora.

E necessario ter cuidado para remover quaisquer extremidades afiadas depois de
cortar a placa, para evitar a irritacao ou lesao do tecido mole.

Escolha os parafusos para a fixacdo da placa com o(s) comprimento(s) apropria-
do(s). Certifique-se de que irdo evitar as raizes dos dentes e nervos.

Enquanto segura na placa de ancora na localizacdo desejada na bolsa sub-perios-
teal, utilize o eixo da chave de fendas MatrixMIDFACE, de auto-retencéo, com
acoplamento hexagonal e a pega da chave de fendas com acoplamento hexagonal
para inserir o primeiro parafuso.

Repita este processo para os restantes parafusos. E recomendado utilizar, pelo
menos, trés parafusos para fixar a placa de ancora.

Se desejar orificios-piloto, faca um para cada parafuso utilizando a broca de
1.1 mm apropriada com batente e uma broca eléctrica cirdrgica.

Irrigue bem para impedir o sobreaquecimento da broca e osso.

Se o parafuso para a fixacdo da placa se soltar no osso, remova o parafuso e subs-
titua-o pelo parafuso de emergéncia MatrixMIDFACE com um comprimento apro-
priado e diametro de 1.8 mm, auto-roscante.

Irrigue a bolsa sub-periosteal até estar isenta de detritos e efectue a oclusao cirur-
gica da incisao. Confirme que a estabilidade da placa de ancora é satisfatoria.

O estreitamento da placa de ancora é maleavel e pode ser ajustado, se necessario.
Aplique dispositivos ortodénticos directamente para suporte na placa, conforme
pretendido.

Monte um suporte ortodéntico padrao na placa de ancora com rede utilizando um
adesivo padrao aprovado para este uso previsto e indicacdo.

Aplique o adesivo padrao directamente na superficie superior na extremidade da
placa de ancora com rede e espalhe uniformemente sobre a superficie. Adicione o
adesivo adequado a almofada de rede do suporte ortodéntico e pressione firme-
mente o suporte na superficie da placa de ancora, ajustando a orientacdo do su-
porte conforme necessario. O adesivo em excesso pode ser retirado das partes la-
terais e inferior da placa de ancora com rede.

Siga as instrucdes de utilizacdo do fabricante do adesivo.

Processamento/reprocessamento do dispositivo

As instrucoes detalhadas para o reprocessamento de dispositivos reutilizaveis,
tabuleiros de instrumentos e estojos estdo descritas na brochura de "Informacoes
importantes” da Synthes. As instrucdes de montagem e desmontagem dos
instrumentos "Desmantelar instrumentos de varias pecas” podem ser transferidas em
http://www.synthes.com/reprocessing
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