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Uputstvo za upotrebu

Ortodontski kostani anker

Procitajte ova uputstva za upotrebu, Synthes brosuru "Vazne informacije" i odgovara-
juce hirurske tehnike za Ortodontski ko3tani anker (036.000.935) paZljivo pre upotre-
be. Pobrinite se da ste upoznati sa odgovaraju¢om hirurskom tehnikom.

Sistemi nude Srafove, ploce i instrumente za kosti.

Svi implantati se isporucuju ili sterilni ili nesterilni i u pakovanjima pojedinacno (ploce)
ili u pakovanjima od jednog do Cetiri (Srafovi).

Svi instrumenti se isporucuju nesterilni. Pored toga, bitovi za busenje se takode ispo-
rucuju sterilni.

Svi predmeti su upakovani u odgovarajuce pakovanje: providan koverat za nesterilne
predmete, providan koverat sa plasti¢nim cevCicama za seciva odvijaca i karton za
prozirnim otvorom sa dvostrukom sterilnom barijerom: dvostruka providna blister pa-
kovanja (sterilni Srafovi i sterilni bitovi za buSenje) ili dvostruki prozirni koverti (sterilne
ploce)

Materijal(i)
Materijal(i):

Materijal ploce: TiCP
Standard:

1SO 5832-2:1999
ASTM F 67:2006
Materijal Srafova:

TAN

Standard

ISO 5832-11:1994
ASTM F1295:2005
Materijali instrumenta:
Nerdajuci Celik:
Standard

DIN EN 10088-1&3:2005
Aluminijum:

Standard

ASTM B209M:2010
ASTM B221M:2013
DIN EN 573-3:2007
DIN 17611:2000

PTFE:

Uskladeno sa pravilima FDA

Standard(i):

Svrha upotrebe

Sistem Orthodontic Bone Anchor (OBA) (Ortodontski anker za kost) je namenjen za
implantaciju intraoralno i za koris¢enje kao anker za ortodontske procedure. Sistem
OBA sadrZi ankere za 3rafove, ankere za ploce, instrumente i kuciste modula za skladi-
Stenje i sterilizaciju.

Indikacije

Sistem ortodontskog ankera za kost (OBA) je indikovan za intruziju i ekstruziju zuba,

distalno i mezijalno pomeranje zuba, lecenje prednjeg unakrsnog ugriza i otvorenog

ugriza, zatvaranje prostora, 3D kontrolu zuba.

Kontraindikacije

Sistem ortodontskog ankera za kost (OBA) je kontraindikovan:

— kada je kortikalna kost debljine manje od 5 mm, ili kada nema dovoljno kvantiteta

ili kvaliteta kosti

kod mlecnih i medovitih zuba

— kada je prisutna aktivna ili latentna infekcija

— kod pacijenata sa abnormalnom navikom Zvakanja, jer to moZe da utice na retenci-
ju i stabilnost uredaja nakon implantacije

— kod pacijenata sa mentalnim ili neurohirurskim stanjima koji nisu voljni ili sposobni
da postuju uputstva za postoperativnu negu.

Nuspojave

Kao i kod svih vecih hirurskih procedura, moze do¢i do rizika, nezeljenih efekata i ne-
Zeljenih dogadaja. lako moZe doc¢i do mnogih reakcija, u naj¢edce spadaju:

Problemi koji proisti¢u od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mucnina, povraca-
nje, dentalne povrede, neuroloska ostecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija, oste-
Cenje nerva i/ili korena zuba ili drugih vaznih struktura ukljucujudi krvne sudove, pre-
komerno krvarenje, ostecenje mekih tkiva uklj. otok, abnormalno formiranje oZiljka,
funkcionalno ostecenje misi¢no-skeletnog sistema, bol, nelagodnost ili abnormalni
osedaj usled prisustva uredaja, alergijske ili hipersenzitivne reakcije, nuspojave vezane
za Str¢anje, olabljivanje, savijanje ili lom uredaja, loSe povezivanje ili nepovezivanje ili
odloZeno povezivanje $to moze dovesti do loma implantata, i ponovne operacije.

— Ostecenje korena zuba usled pogresnog polozaja Srafa

— Gubici tacaka za vezivanje

— NeZeljeno pomeranje zuba (nakretanje, rotacija i ekstruzija)

— Inhibicija ili restrikcija rasta gornje vilice

— Pacijent guta ili se gusi srafom/fragmentom ploce usled prekomernog ortodontskog
opterecenja ili pranja zuba

— Ortodontska ankerna ploca za kost se lomi postoperativno pre postizanja optimal-
nog estetskog poloZaja

— Ortodontski ankerni Sraf za kost se lomi usled prekomernog opterecenja

Sterilan uredaj

sTER]LE Sterilisan pomocu iradijacije

Skladistite implantate u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih iz pa-
kovanja tek neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe, proverite datum isteka roka trajanja proizvoda i potvrdite ispravnost
sterilnog pakovanja. Ne koristite ako je pakovanje o3teceno.

Uredaj za jednokratnu upotrebu

® Ne koristite ponovo

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo koristiti.
Ponovna upotreba i obrada (npr. ¢idcenje i sterilizacija) mogu da ugroze strukturnu
celovitost uredaja i/ili da dovedu do kvara uredaja $to moZe dovesti do povrede, bole-
sti ili smrti pacijenta.

Stavie, ponovna upotreba ili obrada uredaja za jednokratnu upotrebu moze stvoriti
rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa inficiranog materijala sa jednog pacijenta na
drugog. Ovo moZze dovesti do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svi Synthes implantati koji su
kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim tecnostima/materijom nikada se ponovo ne
smeju koristiti i sa njima treba postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom. Cak iako
mogu da izgledaju da su neosteceni, implantati mogu da imaju male defekte i unutras-
nje uzorke naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Mere predostroznosti

Proverite da li poloZaj plo¢e omogucava adekvatnu udaljenost od nerava, zubnih gre-
dica i/ili korena zuba i svih drugih vaznih struktura.

Koristite odgovarajucu koli¢inu Srafova da biste postigli stabilno fiksiranje.

Obavljajte temeljnu irigaciju da biste sprecili pregrevanje bita za busenje i kosti.
Prekomerno i ponavljajuce savijanje implantata povecava rizik od loma implantata.
Izbegavajte prekomerno savijanje i reverzno savijanje ankerne ploce.

Treba voditi racuna da se uklone sve ostre ivice nakon secenja ploce da bi se izbegla
iritacija ili povredivanje mekog tkiva.

Broj obrtaja prilikom busenja ne treba da prede 1800 o/min. Veci broj obrtaja moze
dovesti do nekroze kosti izazvane toplotom kao i veceg precnika otvora, i moze dove-
sti do nestabilne fiksacije.

Uvek ispirajte tokom busenja.

Uvek probusite pilot otvor za samopunktirajuci ankerni Sraf od 10 mm.

Kombinacija medicinskih uredaja

Synthes nije ispitao kompatibilnost sa uredajima koji su dati od drugih proizvodaca i ne
preuzima nikakvu odgovornost u takvim slucajevima.

Bit(ovi) za busenje se kombinuje(u) sa elektri¢nim alatima.

Okruzenje magnetne rezonance

OPREZ:

Osim ako drugacije nije naznaceno, uredaji nisu procenjeni na bezbednost i kompati-
bilnost unutar MR okruZenja. Zapamtite da postoje potencijalne opasnosti koje uklju-
Cuju ali nisu ogranicene na:

— Zagrevanije ili migracija uredaja

— Artefakti na snimcima magnetne rezonance

Obrada pre nego $to se uredaj upotrebi

Synthes proizvodi koji su dopremljeni u nesterilnom stanju moraju da se ociste i steri-
lisu parom pre hirurske upotrebe. Pre ¢is¢enja, uklonite sva originalna pakovanja. Pre
parne sterilizacije, stavite proizvod u odobren omot ili spremnik. Pratite uputstva za
Ciscenje i sterilizaciju koja su data u Synthes "Vaznim informacijama".

Specijalna uputstva za rukovanje

Izaberite mesto implantacije na osnovu cilja lecenja i kvaliteta i kvantiteta kosti.
Proverite da li mesto implantacije omogucava adekvatno rastojanje od korenova zuba
i nerava.

Izaberite ankerni Sraf odgovarajuce duzine navoja: 6 mm i 8 mm samobusedi ili 10 mm
samopunktirajuci.

Po Zelji, napravite mali rez na mestu implantacije i rasecite meko tkivo do kosti.



Koristeci osovinu odvijaca, cruciform 1,55 sa nose¢com oblogom i drskom odvijaca sa
Sestougaonom spojnicom, ubacite ankerni Sraf Zeljene duzine i implantirajte ga dok
distalna ivica ankernog Srafa ne dode do vrha mekog tkiva.

Ako Zzelite da napravite pilot otvor, koristite odgovarajuci bit za busenje od 1,1 mm sa
grani¢nikom i hirursku elektri¢nu busilicu. Obavljajte temeljnu irigaciju da biste spreci-
li pregrevanije bita za busenje i kosti.

Pre implantiranja samopunktirajuceg ankernog Srafa od 10 mm, probusite pilot otvor
koristeci bit za busenje MatrixMIDFACE od 1,25 mm koriste¢i grani¢nik od 10 mm i
hirursku elektri¢nu busilicu. Obavljajte temeljnu irigaciju da biste sprecili pregrevanje
bita za busenje i kosti.

Koristeci osovinu odvijaca, cruciform 1,55 sa nose¢com oblogom i drskom odvijaca sa
Sestougaonom spojnicom, ubacite ankerni $raf od 10 mm i implantirajte ga dok distal-
na ivica ankernog Srafa ne dode do vrha mekog tkiva.

Izaberite odgovaraju¢u ankernu plocu izmedu dizajna mrezice, dizajna korpe ili dizajna
kupole sa 4 ili 5 otvora.

Unapred razmotrite oblikovanje i/ili skracivanje ploce koje moze biti potrebno da bi se
uskladila sa anatomijom kosti pacijenta.

Napravite rez odgovarajuce veli¢ine tako da se vrat ankerne ploce provuce kroz meko
tkivo, postavljajuci rez pod pravim uglom u odnosu na duZu osovinu vrata ankerne
ploce, i obavite disekciju kroz meko tkivo do kosti. Napravite subperiostealni dzep
dovoljno dubok da omoguci ubacivanje ankerne ploce i implantaciju Srafova za fiksira-
nje ploce.

Ankerna plo¢a moZda treba da se preoblikuje i/ili skrati da bi bila u skladu sa anatomi-
jom kosti pacijenta. Ukoliko je to slucaj, koristite 3D kleSta za savijanje, leva, za ploce
1,0 do 2,0, sa funkcijom za savijanje i/ili kombinovana kleSta za ploce 1,0 do 2,0 za
secenje i savijanje. Ankerna ploc¢a ima T konfiguraciju, ali se moze skratiti na L ili |
konfiguraciju, ako je potrebno.

Po Zelji, koristite 3D kleSta za savijanje, leva, za ploce 1,0 do 2,0, sa funkcijom za obli-
kovanje da biste promenili oblik vrata ankerne plo¢e tamo gde ce pro¢i kroz meko
tkivo.

Izbegavajte prekomerno savijanje i reverzno savijanje ankerne ploce.

Treba voditi racuna da se uklone sve ostre ivice nakon secenja ploce da bi se izbegla
iritacija ili povredivanje mekog tkiva.

Izaberite Srafove za fiksiranje ploce odgovarajuce duzine(a). Postarajte se da izbegnu
korenove zuba i nerve.

Dok drzite ankernu plocu na Zeljenom mestu u subperiostealnom dzepu, pomocu
osovine odvijaca MatrixMIDFACE, samodrZece, sa Sestougaonom spojnicom i drskom
za odvijac sa Sestougaonom spojnicom da biste ubacili prvi sraf.

Ponovite ovaj proces za preostale Srafove. Preporucuje se upotreba najmanje tri Srafa
za zatezanje ankerne ploce.

Ako Zelite pilot otvore, napravite po jedan za svaki Sraf koriste¢i odgovarajuci bit za
busenje od 1,1 mm i hirursku elektri¢nu busilicu.

Obavljajte temeljnu irigaciju da biste spreili pregrevanje bita za busenje i kosti.

Ako se 3raf za fiksiranje ploce olabavi u kosti, izvadite Sraf i zamenite ga MatrixMIDFACE
samopunktiraju¢im Srafom za hitne slucajeve odgovarajuce duzine i pre¢nika 1,8 mm.
Obavljajte irigaciju subperiostealnog dzepa dok ne postane Cista, i hirurski zatvorite
rez. Proverite da i je stabilnost ankerne ploce zadovoljavajuca.

Vrat ankerne ploce je savitljivi moze se podesiti po potrebi.

Postavite ortodontske uredaje direktno na potpornu stranu ploce prema Zelji.
Postavite standardnu ortodontsku korpu na ankernu plocu sa mrezicom koriste¢i stan-
dardno adhezivno sredstvo odobreno za ovu namenu i indikaciju.

Nanesite standardno adhezivno sredstvo direktno na gornju povrsinu na kraju ankerne
ploce sa mreZicom i ravnomerno ga rasporedite na povrsini. Dodajte adekvatno veziv-
no sredstvo na mrezicu ortodontske korpe i ¢vrsto pritisnite korpu na povrsinu ankerne
ploce, podesavajudi orijentaciju korpe po potrebi. Visak adhezivnog sredstva moZete
da obriSete sa strana i dna ankerne ploce sa mrezicom.

Pratite uputstva za upotrebu proizvodaca adhezivnog sredstva.

Obrada/ponovna obrada uredaja

Detaljna uputstva za ponovnu obradu viekratnih uredaja, tacni za instrumente i po-
suda su opisana u Synthes brosuri ,VaZne informacije”. Uputstva za sklapanje i raskla-
panje instrumenata ,Rasklapanje instrumenata iz vise delova” se mogu preuzeti sa
adrese http://www.synthes.com/reprocessing
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