Navod na pouzitie
Ortodonticka kostna kotva
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Navod na pouzitie

Ortodonticka kostna kotva

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku , DéleZité infor-
macie” o pomdcke Synthes a navod pre prislusné chirurgické techniky tykajuce sa or-
todontickej kostnej kotvy (036.000.935). Dbajte na to, aby ste sa obozndmili s vhod-
nou chirurgickou technikou.

Systém obsahuje kostné skrutky, dosticky a prislusné nastroje.

Vsetky implantaty sa ponukaju sterilné alebo nesterilné a samostatne balené (dosticky)
alebo v balikoch po jednom alebo Styroch kusoch (skrutky).

VSetky nastroje sa ponukaju nesterilné. Okrem toho sa vrtaky ponukaju sterilné.

Vsetky polozky su balené v prislusnom baliacom materiali: priehladny obal pre neste-
rilné polozky, priehladny obal s plastovymi hadickami pre hroty skrutkovaca a Skatula
s oknom s dvojitou sterilnou bariérou: dvojité priehladné blistre (sterilné skrutky a ste-
rilné vrtaky) alebo dvojité priehladné obaly (sterilné dosticky).

Material (-y)

Material (-y): Norma (-y):
Material dosticky: TiCP
Norma:

ISO 5832-2:1999

ASTM F 67:2006
Material skrutky:

TAN

Norma

ISO 5832-11:1994

ASTM F1295:2005
Materidly nastroja:
Nehrdzavejuca ocel:
Norma

DIN EN 10088-1&3:2005
Hlinik:

Norma

ASTM B209M:2010

ASTM B221M:2013

DIN EN 573-3:2007

DIN 17611:2000

PTFE:

V stlade s poziadavkami Uradu FDA

Pouzitie

Systém Orthodontic Bone Anchor (ortodontickej kostnej kotvy, OBA) je uréeny na im-
plantdciu do vnutra Ustnej dutiny a pouZitie ako kotva pre ortodontické zékroky.
Systém OBA zahffa kotviace skrutky, kotviace dosticky, nastroje a klietku modulu na
skladovanie a sterilizaciu.

Indikacie

Systém ortodontickej kostnej kotvy (OBA) je indikovany na vtlacenie a vytlacenie zuba,

distalne a mezidlne pohyby zuba, lie¢bu predného skrizeného zhryzu a otvoreného

zhryzu, zatvorenie 5trbiny, 3-D kontrolu zuba.

Kontraindikacie

Systém ortodontickej kostnej kotvy (OBA) je kontraindikovany:

— ked ma kortikalna kost hrubku mensiu ako 5 mm alebo v pripade nedostatocnej
kvantity alebo kvality kosti,

— pri do¢asnom alebo zmieSanom chrupe,

v pripade aktivnej alebo latentnej infekcie,

u pacientov s abnormalnym zvykom preZivania, pretoZe tento zvyk méze ovplyvnit

upevnenie a stabilitu pomécky po implantécii,

— u pacientov s dudevnou alebo neurochirurgickou poruchou, ktori nie su ochotni
alebo schopni dodrziavat pokyny tykajuce sa pooperacnej starostlivosti.

Vedlajsie ucinky

Tak ako privietkych chirurgickych zékrokoch, moéZu sa vyskytnut rizikd, vedlajsie Gcin-
ky a neziaduce udalosti. MoZu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, poskodenia
nervov a/alebo korena zubu, pripadne poranenie inych délezitych Struktur vratane
krvnych ciev, nadmerného krvacania, poskodenia makkych tkaniv vratane opuchu,
abnormalneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej sustavy,
bolesti, nepohodlia alebo abnormalneho pocitu spdésobeného pritomnostou pomoc
ky, alergickych reakcii/reakcii z precitlivenosti, vedlajsich ucinkov spojenych s vystup-
kami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomaocky, nespojenim, nespravnym spoje-
nim alebo dlhotrvajucim spojenim, ktoré moze viestk zlomeniu implantatu, reoperacie;
— poskodenie korefia zuba z dévodu nespravnej polohy skrutky;

— uvolnenie ukotvenia;

— neZelany pohyb zuba (naklonenie, otocenie a vytlacenie);

— spomalenie alebo obmedzenie rastu maxily;

— prehltnutie alebo vdychnutie fragmentu skrutky/dosticky z dévodu nadmerného
zataZenia ortodontickou zataZou alebo nadmerného obrusovania zuba;

— zlomenie dosti¢ky ortodontickej kostnej kotvy po operacii pred dosiahnutim opti-
malneho estetického umiestnenia;

— zlomenie skrutky ortodontickej kostnej kotvy z dévodu nadmerného zatazenia.

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladfujte implantaty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouZitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pomédcka na jedno pouZitie

® NepouZzivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno poufZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované poutzitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomécky a/alebo viest k zlyhaniu
pomocky, ¢o mbze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moéZe opakované pouZzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomabcok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. MoZe to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/latkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mézu
sposobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

Skontrolujte, ¢i poloha platnicky umoZiuje adekvatny volny priestor pre nervy, zubné
pupene a/alebo zubné korene a akékolvek iné dolezité Struktury.

Na dosiahnutie stabilnej fixacie pouZite primerany pocet skrutiek.

Dokladne zvlhCujte, aby ste zabranili nadmernému zahriatiu vrtaka a kosti.

Nadmerné a opakované ohybanie implantatu zvysuje riziko zliomenia implantatu. Vy-
hnite sa ohybaniu a reverznému ohybaniu kotviacej platnicky.

Po odrezani dosticky je potrebné dosledne odstranit vietky ostré hrany, aby nedoslo
k Ziadnemu podrazdeniu alebo poraneniu makkého tkaniva.

Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako 1800 ot./min. Vacsie rychlosti vitania mézu
viest k nekrdze kosti vyvolanej vysokou teplotou, vyvitaniu otvoru s prilis velkym prie-
merom a mozu viest k nestabilnej fixcii.

Pocas vrtania vzdy zvlhCujte.

Pre 10 mm samoreznu kotviacu skrutku vzdy vyvftajte vodiaci otvor.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytovanymi inymi vy-
robcami a v takychto pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Vrtak (-y) je spojeny s elektrickymi nastrojmi.

Prostredie magnetickej rezonancie

UPOZORNENIE:

Pokial nie je uvedené inak, pomodcky neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kom-
patibility v prostredi MRI. Upozorfiujeme, Ze existuju mozné rizika, medzi ktoré okrem
iného patria aj:

— Zahrievanie alebo migracia pomécky

— artefakty na obrazoch MR.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrante vietky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvéaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v stlade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v ¢asti , Dolezité
informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny

Vyberte miesto implantacie podla lieCebného ciela a kvality a kvantity kosti.
Skontrolujte, ¢i miesto implantécie poskytuje dostato¢ny odstup od korefiov a nervov
zuba.

Vyberte kotviacu skrutku s primeranou diZkou zavitov: 6 mm a 8 mm v pripade zavito-
reznych a 10 mm v pripade samoreznych.



V pripade potreby urobte maly rez na mieste implantacie a rozdelte makké tkanivo az
ku kosti.

Pomocou kriZovej 1,55 nasady skrutkovaca s Uchopnou manZetou a rukovatou skrut-
kovaca so Sesthrannym spojenim nasadte kotviacu skrutku Zelanej dizky a implantujte
ju, az kym distalny zahyb hlavy kotviacej skrutky nezasadne na hornej strane méakkého
tkaniva.

Ak je potrebny hlavny otvor, pouZite spravny 1,1 mm vrték so zarazkou a chirurgicky
elektricky vrtak. Dokladne zvihcujte, aby ste zabranili nadmernému zahriatiu vrtaka
a kosti.

Pred implantaciou 10 mm samoreznej kotviacej skrutky vyvrtajte hlavny otvor pomo-
cou 1,25 mm vrtaka MatrixMIDFACE s 10 mm zardzkou a chirurgického elektrického
vrtdka. Dokladne zvihCujte, aby ste zabranili nadmernému zahriatiu vrtéka a kosti.
Pomocou kriZzovej 1,55 nasady skrutkovaca s Uchopnou manzetou a kratkou rukovatou
skrutkovaca so Sesthrannym spojenim implantujte 10 mm kotviacu skrutku, az kym
distalny zahyb hlavy kotviacej skrutky nezasadne na hornej strane makkého tkaniva.
Vyberte spravnu kotviacu dosticku spomedzi sietkovych, konzolovych alebo klenutych
typov so 4 alebo 5 otvormi.

Vopred zvazte Upravu tvaru a/alebo skosenie dosticky, ktoré moze byt potrebné v z4-
vislosti od kostnej anatémie pacienta.

Urobte rez vhodnej velkosti tam, kde bude lem kotviacej dosticky prechadzat cez
makké tkanivo, smerujte ho kolmo na dlhu os lemu kotviacej dosticky a oddelte makké
tkanivo az ku kosti. Urobte subperiostedlne vrecko, ktoré bude dostatocne velké na to,
aby umoznilo vloZenie kotviacej dosticky a implantéciu skrutiek na fixaciu dosticky.
Mozno bude potrebné upravit a/alebo zrezat tvar kotviacej dosticky v zavislosti od
kostnej anatomie pacienta. V takom pripade pouZite ohybacie kliestiky 3D, lavé, pre
dosticky 1,0 az 2,0, s funkciou konturovacieho ohybania a/alebo kombinované kliesti-
ky pre dosticky 1,0 az 2,0 na skracovanie a ohybanie. Kotviaca dosticka ma tvar T, no
v pripade potreby mozno bude potrebné upravit jeho tvar do pismena L alebo I.

V pripade potreby pouZite na Upravu tvaru lemu dosticky na mieste ich prieniku cez
makké tkanivo ohybacie kliestiky 3D, lavé, pre dosticky 1,0 az 2,0, s funkciou kontdro-
vacieho ohybania.

Vyhnite sa nadmernému ohnutiu a spdtnému ohnutiu kotviacej dosticky.

Po odrezani dosticky je potrebné désledne odstranit vietky ostré hrany, aby nedoslo
k Ziadnemu podrazdeniu alebo poraneniu makkého tkaniva.

Vyberte skrutky na fixaciu dosticky s primeranou dizkou. Uistite sa, Ze nezasiahnu ko-
rene a nevy zubov.

Kotviacu dosticku pridrZiavajte na Zelanom mieste v subperiostealnom vrecku a na
vloZenie prvej skrutky pouzite ndsadu skrutkovaca MatrixMIDFACE, samostatny, so
Sestuholnikovym spojenim a rukovat skrutkovaca so Sestuholnikovym spojenim.
Tento postup zopakujte aj v pripade zostavajucich skrutiek. Na zabezpecenie kotviacej
dosticky sa odporuca pouzit minimalne tri skrutky.

Ak su potrebné hlavné otvory, pouzite spravny 1,1 mm vrtak so zardzkou a chirurgicky
elektricky vrtak.

Dokladne zvih¢ujte, aby ste zabranili nadmernému zahriatiu vrtéka a kosti.

Ak sa skrutka na fixaciu v kosti uvolni, vyberte skrutku a vymerite ju za samoreznu
pohotovostny skrutku MatrixMIDFACE s vhodnou dizkou s priemerom 1,8 mm.
Subperiostealne vrecko zvlihcujte, kym nebude zbavené necistot a rez chirurgicky za-
tvorte. Skontrolujte, ¢i je stabilita kotviacej dosticky dostatocna.

Lem kotviacej dosticky je tvarovatelny a v pripade potreby ho mozno upravit.

Podla potreby pouzite ortodontické pomdcky priamo na zaistenie dosticky.
Namontujte $tandardnu ortodonticku konzolu k sietkovej kotviacej dosticke pomocou
Standardného lepidla schvaleného na tento Ucel a indikaciu.

Naneste Standardné lepidlo priamo na povrch na konci sietkove] kotviacej dosticky
a rovnomerne ho rozotrite po povrchu. Pridajte primerané mnozstvo lepidla na pod-
lozku sietky ortodontickej konzoly kotviacej dosticky a podla potreby upravte smer
konzoly. Prebytok lepidla zo stran a spodnej strany sietkovej kotviacej dosticky mozete
zotriet.

Postupujte podla pokynov na pouzitie vyrobcu lepidla.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy pomécok a nastrojovych tacok a puzdier na opakované
poufZitie si uvedené v Casti broZury spolocnosti Synthes zvanej , DoleZité informacie”. Pokyny
tykajuce sa montdZze a demontdze nastrojov ,Demontdz nastrojov z viacerych casti” si
moZete prevziat z webovej stranky http://www.synthes.com/reprocessing.
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