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Instructiuni de utilizare

Ancora ortodontica osoasa

Va rugam sa cititi cu atentie nainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura
Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare pentru anco-
ra ortodontica osoasa (036.000.935). Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chi-
rurgicald corespunzatoare.

Sistemele ofera suruburi si placi pentru oase si instrumentele lor.

Toate implanturile sunt puse la dispozitie fie sterile, fie nesterile si ambalate individual
(placile) sau in pachete de cate unul sau patru (suruburile).

Toate instrumentele sunt puse la dispozitie nesterile. In plus, burghiele sunt puse la
dispozitie si sterile.

Toate articolele sunt ambalate cu un material de ambalare corespunzator: plic transpa-
rent pentru articolele nesterile, plic transparent cu tuburi de plastic pentru lamele de
surubelnita si ambalaj din carton cu fereastra plus bariere duble sterile: blistere duble
transparente (suruburi sterile si capete de burghiu sterile) sau plicuri duble transparen-
te (placi sterile)

Material(e)
Material(e):
Material placa: TiCP
Standard:

1ISO 5832-2:1999
ASTM F 67:2006
Material pentru surub:
TAN

Standard

ISO 5832-11:1994
ASTM F1295:2005
Materiale pentru instrumente:
Otel inoxidabil:

Standard

DIN EN 10088-1&3:2005
Aluminiu:

Standard

ASTM B209M:2010

ASTM B221M:2013

DIN EN 573-3:2007

DIN 17611:2000
Politetrafluoretilena (PTFE):
Satisface cerintele FDA

Standard(e):

Domeniu de utilizare

Sistemul Orthodontic Bone Anchor (ancora ortodontica osoasa, OBA) este destinat
pentru implantare intraorala si este utilizat ca ancora pentru procedurile ortodontice.
Sistemul OBA include ancore pentru suruburi, ancore pentru pldci, instrumente si o
caseta modulara pentru depozitare si sterilizare.

Indicatii

Sistemul cu ancora ortodonticd osoasa (Orthodontic Bone Anchor - OBA) este destinat

pentru implantare intraorala si este utilizat ca ancora pentru procedurile ortodontice.

Sistemul OBA include suruburi de ancorare, pldci de ancorare, instrumente si o caseta

modulara pentru depozitare si sterilizare.

Contraindicatii

Sistemul cu ancora ortodontica osoasa (OBA) este contraindicat:

— Atunci cand osul cortical are o grosime mai mica de 5 mm sau atunci cand existd o
cantitate sau calitate a osului insuficienta

— La dentitia de lapte sau mixta

— Atunci cand este prezenta o infectie activa sau latenta

— La pacientii cu obiceiuri masticatorii anormale, deoarece aceasta poate afecta re-

tentia si stabilitatea dispozitivului dupa implantare

Utilizarea la pacientii cu afectiuni mintale sau neurochirurgicale care nu doresc sau

sunt incapabili sa respecte instructiunile de ingrijire postoperatorie.

Efecte secundare

Ca in cazul tuturor interventiilor chirurgicale majore, exista riscuri si se pot produce
efecte secundare si efecte adverse. Desi se pot produce numeroase reactii, printre cele
mai obisnuite se numara:

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex, greatd, varsa-
turi, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.) trombozé, embolie, lezarea nervu-
lui si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de
sange, sdngerare excesiva, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea
anormald de cicatrici, deficit functional al sistemului musculo-scheletal, durere, dis-
confort sau senzatie anormala din cauza prezentei dispozitivului, reactii alergice sau de
hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu iesirea in evidentd a elementelor me-
canice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de
consolidare sau consolidarea intarziatd, care pot conduce la ruperea dispozitivului,
reinterventie chirurgicala.

— Vatamarea radacinii dentare datorata amplasarii gresite a suruburilor

— Pierderi de ancorare

— Deplasarea nedorita a dintilor (basculare, rotire si extruziune)

— Inhibarea sau restrictionarea cresterii maxilarului

— Pacientul inghite sau se sufocd cu un surub/fragment de placa din cauza sarcinii
excesive provenite din ncdrcdri ortodontice sau periaj excesiv al dintilor

— Placa de ancorare osoasa ortodontica se rupe postoperatoriu inainte de obtinerea
unei pozitionari estetice optime

— Surubul de ancorare osoasa ortodontica se rupe din cauza incarcarii excesive.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat imediat inainte de utilizare.

inainte de utilizare, controlati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica folosinta

® De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curatarea si resterilizarea) pot compromite inte-
gritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea riscul
contamindrii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utiliza-
torului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit din
nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca par ne-
deteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si particularitati ale tensiunii interne
care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Confirmati faptul ca pozitionarea placii lasa un spatiu liber corespunzator pentru nervi,
muguri dentari si/sau radacini dentare si orice alte structuri critice.

Utilizati cantitatea de suruburi corespunzétoare pentru a realiza o fixare stabila.
Irigati temeinic pentru a preintampina supraincalzirea burghiului si a osului.

Indoirea excesiva si repetatd a implantului mareste riscul de rupere a implantului. Evi-
tati iIndoirea excesiva si indoirea inversa a placii ancorei.

Trebuie sa se aiba grija ca dupa taierea placii sa se inlature toate marginile tdioase
pentru a se evita iritarea sau lezarea tesutului moale.

Viteza de perforare nu trebuie niciodata sa depaseasca 1800 rpm. Vitezele mai mari
pot avea drept rezultat necroza osului generatd termic si un diametru crescut al orifi-
ciului si pot duce la o fixare instabila.

Irigati intotdeauna in timpul perfordrii.

Perforati intotdeauna un orificiu pilot pentru surubul de ancorare cu autofiletare de
10 mm.

Combinatie de dispozitive medicale

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori si nu
isi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Burghiul (burghiele) este (sunt) combinate cu unelte electrice.

Mediu de rezonanta magnetica

ATENTIE:

Cu exceptia situatiei in care se afirma contrariul, dispozitivele nu au fost evaluate in
privinta sigurantei si compatibilitatii cu mediul RMN. Va rugdm sa observati ca exista
pericole potentiale care includ, fara a se limita la:

— Incélzirea sau migrarea dispozitivului

— Artefacte pe imaginile RMN

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi inain-
te de utilizarea chirurgicala. Tnainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul original.
Tnainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat.
Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes , Informatii im-
portante”.



Instructiuni speciale de utilizare

Alegeti locul de implantare in conformitate cu obiectivul tratamentului si calitatea si
cantitatea osului.

Confirmati faptul ca locul de implantare lasa un spatiu liber corespunzator in raport cu
radacinile dentare si nervii.

Alegeti surubul de ancorare cu lungimea corespunzatoare a filetului: 6 mm si 8 mm cu
autoforare sau 10 mm cu autofiletare.

Daca se doreste, efectuati o mica incizie la locul implantarii si disecati prin tesutul
moale pana la os.

Folosind tija surubelnitei, cu capul in cruce de 1,55, cu mansonul de prindere si mane-
rul cu cuplaj hexagonal, incarcati surubul de ancorare de lungimea dorita si implan-
tati-l pana cand buza distala a capului surubului de ancorare este asezat pe suprafata
tesutului moale.

Daca se doreste un orificiu pilot, folositi capul de burghiu corespunzator de 1,1 mm cu
opritor si un burghiu chirurgical electric. Irigati temeinic pentru a preintampina su-
praincalzirea burghiului si a osului.

Tnainte de a implanta un surub de ancoré de 10 mm cu autofiletare, perforati un orifi-
ciu pilot folosind capul de burghiu MatrixMIDFACE de 1,25 mm cu opritor de 10 mm
si un burghiu chirurgical electric. Irigati temeinic pentru a preintampina supraincalzirea
burghiului si a osului.

Folosind tija surubelnitei, cu capul in cruce de 1,55, cu mansonul de prindere si mane-
rul cu cuplaj hexagonal, incércati surubul de ancorare de 10 mm si implantati-l pana
cand buza distala a capului surubului de ancorare este asezat pe suprafata tesutului
moale.

Selectati placa pentru ancora corespunzatoare alegand tipul plasa, tipul consola sau
tipul in forma de bulb cu 4 sau 5 orificii.

Luati in calcul in prealabil adaptarea formei si/sau ajustarea pldcii care ar putea fi ne-
cesare pentru conformare la anatomia osoasa a pacientului.

Practicati o incizie de dimensiune corespunzatoare in locul in care gatul placii pentru
ancora va patrunde prin tesutul moale, orientand incizia perpendicular pe axa lunga a
gatului placii pentru ancora si disecati prin tesutul moale. Practicati un buzunar peri-
osteal suficient de mare pentru a permite introducerea placii pentru ancora si implan-
tarea suruburilor pentru fixarea pldcii.

Poate fi necesara o adaptare a formei si/sau scurtare a placii de ancorare pentru a se
adapta la anatomia osoasa a pacientului. Pentru aceasta utilizati clestele de indoire 3D,
stanga, cu functie de indoire pentru placile de la 1,0 si 2,0 si/sau clestele combinat
pentru placile de la 1,0 si 2,0, In vederea taierii si indoirii. Placa de ancorare are o
configuratie in T, dar poate fi ajustata la o configuratie in L sau in I, daca este necesar.
Daca se doreste, utilizati clestele de indoire 3D, stanga, cu functie de indoire pentru
placile de la 1,0 si 2,0, pentru adaptarea formei gatului placii de ancorare acolo unde
acesta va patrunde prin tesutul moale.

Evitati indoirea excesiva si indoirea inversa a placii ancorei.

Trebuie sa se aiba grijd ca dupa taierea pldcii sa se inlature toate marginile tdioase
pentru a se evita iritarea sau lezarea tesutului moale.

Alegeti suruburile pentru fixarea placii de lungime (lungimi) corespunzatoare. Asigu-
rati-va ca acestea vor evita radacinile dentare si nervii.

In timp ce tineti placa pentru ancora in locul dorit din buzunarul periosteal, folositi tija
surubelnitei MatrixMIDFACE, cu autosustinere, cu cuplaj hexagonal si manerul suru-
belnitei cu cuplaj hexagonal pentru a introduce primul surub.

Repetati acest proces pentru restul suruburilor. Se recomanda sa se foloseasca cel
putin trei suruburi pentru a se fixa placa pentru ancora.

Daca se doresc orificii pilot, executati cate unul pentru fiecare surub folosind capul de
burghiu corespunzator de 1,1 mm cu opritor si un burghiu chirurgical electric.

Irigati temeinic pentru a preintdmpina supraincalzirea burghiului si a osului.

Daca surubul pentru fixarea placii slabeste in os, indepartati surubul si inlocuiti-l cu
surubul de urgenta MatrixMIDFACE de lungime corespunzatoare cu @ 1,8 mm cu au-
tofiletare.

Irigati buzunarul periosteal pana cand acesta nu mai prezinta reziduuri si inchideti
chirurgical incizia. Confirmati faptul ca stabilitatea placii pentru ancora este satisfaca-
toare.

Gatul placii pentru ancora este maleabil si poate fi ajustat daca este necesar.

Aplicati dispozitivele ortodontice direct pe marginea de sprijin a placii asa cum se do-
reste.

Montati o consold ortodontica standard pe placa de ancorare tip plasa folosind un
adeziv standard aprobat pentru acest domeniu de utilizare si aceasta indicatie.
Aplicati adezivul standard direct pe suprafata superioara la capatul placii de ancorare
tip plasa si intindeti-l uniform pe suprafatd. Adaugati suficient adeziv pe tamponul cu
plasa al consolei ortodontice si apasati ferm consola pe suprafata placii de ancorare,
ajustand orientarea consolei dupd cum este necesar. Eliminati adezivul excedentar prin
stergere de pe partile laterale si partea inferioara a placii de ancorare tip plasa.
Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului adezivului.

Procesarea / reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind reprocesarea dispozitivelor refolosibile, tavilor de
instrumente si cutiilor sunt descrise in brosura Synthes ,Informatii importante”.
Instructiuni  pentru asamblarea si demontarea instrumentelor ,Demontarea
instrumentelor din mai multe piese” pot fi descarcate de pe pagina de internet:
http://www.synthes.com/reprocessing
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