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Bruksanvisning

Ortodontiskt benankare

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker for ortodontiskt benankare
(036.000.935) fore anvandning. Sakerstall att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk
teknik.

Systemen innehaller benskruvar, plattor och respektive instrument.

Alla implantat finns som sterila eller osterila och individuellt forpackade (plattor)
eller i férpackningar om en eller fyra (skruvar).

Alla instrument finns som osterila. Dessutom finns borrskaren dven som sterila.

Alla artiklar ar forpackade med ett lampligt forpackningsmaterial: genomskinliga
fodral for osterila artiklar, genomskinliga fodral med plastror for skruvmejselblad
och kartong med fonster plus dubbla sterilbarriarer: dubbla genomskinliga blister-
forpackningar (sterila skruvar och sterila borrskér) eller dubbla genomskinliga fo-
dral (sterila plattor).

Material

Material: Standard(er):
Plattmaterial: TiCP

Standard:

ISO 5832-2:1999

ASTM F 67:2006
Skruvmaterial:

TAN

Standard

I1SO 5832-11:1994
ASTM F1295:2005
Instrumentmaterial:
Rostfritt stal:

Standard

DIN EN 10088-1&3:2005
Aluminium:

Standard

ASTM B209M:2010
ASTM B221M:2013

DIN EN 573-3:2007

DIN 17611:2000

PTFE:
FDA-6verensstdmmande

Avsedd anvéndning

Systemet Orthodontic Bone Anchor (ortodontiskt benankare) (OBA) ar avsett att
implanteras intraoralt och anvandas som ett ankare vid ortodontiska ingrepp.
OBA-systemet omfattar skruvankare, plattankare, instrument och en modulldda
for férvaring och sterilisering.

Indikationer

Systemet Orthodontic Bone Anchor (ortodontiskt benankare) (OBA) ar indicerat for

intrusion och extrusion av tander, distal och mesial tandférflyttning, behandling av

anteriort korsbett och 6ppet bett, stdngning av mellanrum samt 3-D-kontroll av

tanderna.

Kontraindikationer

Systemet Orthodontic Bone Anchor (ortodontiskt benankare) (OBA) ar kontraindi-

cerat:

— Nar kortikalt ben &r mindre an 5 mm tjockt eller ndr benets kvantitet eller kvalitet
ar otillracklig

— Pa mjolktander eller blandad tanduppsattning

- Vid forekomst av aktiv eller latent infektion

— P& patienter med en onormal tuggningsvana eftersom detta kan péaverka anord-
ningens retention och stabilitet efter implantation

— For patienter med mentala eller neurokirurgiska tillstand som ar ovilliga eller
oférmogna att folja postoperativa vardanvisningar.

Biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
héndelser forekomma. Ménga majliga reaktioner kan forekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende, krak-
ningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
nerv- och/eller tandrotsskador eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive
blodkarl, kraftig blédning, skador pa mjukvavnad inklusive svullnad, onormal arr-
bildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, smérta, obehag
eller onormal kénsel orsakad av enhetens nérvaro, allergi- eller Gverkanslighetsre-
aktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut, lossning, b&jning
eller brott pa enheten, felaktig frakturlakning, utebliven frakturldkning eller for-
drojd frakturldkning som kan leda till implantatbrott samt reoperation.

— Skada pa tandroten pa grund av felplacerad skruv.

- Forlorat faste.

— Oonskad tandforflyttning (lutning, rotation och extrusion).

— Hé&mmad eller begransad maxillar vaxt.

— Patienten svéljer eller kvavs av fragment fran skruv/platta beroende pa alltfor
stor belastning fran ortodontiska belastningar eller éverdriven tandborstning.

— Postoperativt brott pa det ortodontiska benankarets platta innan det optimala
estetiska laget har uppnatts.

— Brott pa ortodontiskt benankares skruv pa grund av alltfor stor belastning.

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur férpack-
ningen forran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvéandning och kontrollera att steril-
forpackningen ar hel. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Enhet for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvéndning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha smé defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialférsvagning.

Forsiktighetsatgarder

Bekrafta att plattans position lamnar tillrackligt spelrum for nerver, tandknoppar
och/eller tandrétter och alla 6vriga kritiska strukturer.

Anvand lampligt antal skruvar for att erhalla stabil fixation.

Spola noggrant for att forhindra éverhettning av borrskar och ben.

Kraftig och upprepad bojning avimplantatet 6kar risken for implantatbrott. Undvik
att boja ankarplattan fram och tillbaka onormalt mycket.

Var noggrann med att avlagsna eventuella vassa kanter efter klippning av plattan
for att undvika irritation i eller skador pa mjukvavnad.

Borrhastigheten far aldrig éverskrida 1800 RPM. Hogre hastigheter kan leda till
varmenekros i benet och 6kad haldiameter, och kan leda till instabil fixation.
Spola alltid under borrning.

Borra alltid ett pilothal for den sjalvgangande OBA-skruven pa 10 mm.

Kombination av medicintekniska enheter

Synthes har inte utfort tester géllande kompatibilitet med enheter som tillhanda-
halls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

Borrskar kombineras med motordrivna verktyg.

Magnetisk resonansmiljé

VARNING:

Om inget annat anges har enheterna inte utvarderats géllande sékerhet och kom-
patibilitet i MR-miljon. Observera att potentiella risker foreligger, inklusive men inte
begréansat till:

— Uppvarmning eller migrering av enheten

- Artefakter p4 MR-bilder

Behandling innan enheten anvéands

Produkter som levereras i osterilt tillstand maste rengdras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti en godkand plastfolie eller behallare innan angsterilisering. Folj de instruktio-
ner gallande rengoéring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig informa-
tion" fran Synthes.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

Vélj implantationsstalle utifran behandlingens mal och benets kvalitet och kvantitet.
Bekrafta att implantationsstallet lamnar tillrackligt med spelrum for tandrétter och
nerver.



Valj OBA-skruv med ratt géngldngd: 6 mm och 8 mm sjalvgangande eller 10 mm
sjdlvgangande.

Om s& 6nskas kan du goéra en liten incision vid implantationsstallet och dissekera
genom mjukvavnaden till benet.

Med hjalp av skruvmejselskaftet, korsform 1,55, med hallarhylsa och skruvmejsel-
handtaget med sexkantig koppling laddar du OBA-skruven av ¢nskad langd och
skruvar in den tills den distala flansen pd OBA-skruvens huvud far kontakt med
mjukvavnaden.

Om ett pilothal 6nskas anvands lampligt borrskar p& 1,1 mm med stopp och en
kirurgisk borr. Spola noggrant for att forhindra 6verhettning av borrskar och ben.
Innan implantering av en sjélvgdngande OBA-skruv pa 10 mm ska ett pilothal bor-
ras med hjalp av MatrixMIDFACE borrskar pa 1,25 mm med 10 mm stopp och en
kirurgisk borr. Spola noggrant for att férhindra 6verhettning av borrskar och ben.
Avkorta med hjélp av skruvmejselskaftet, korsform 1,55, med héllarhylsa, och skru-
va in OBA-skruven pa 10 mm med skruvmejselhandtaget med sexkantig koppling
tills den distala flansen p& OBA-skruvens huvud far kontakt med mjukvavnaden.
Vélj lamplig ankarplatta med natdesign, fastdesign eller kupoldesign med antingen
fyra eller fem hal.

Overvdg i forvag den omformning och/eller putsning av plattan som kan komma
att behovas for att den ska passa patientens benanatomi.

Gor en incision av lamplig storlek dar ankarplattans hals kommer att protrudera
genom mjukvavnaden och rikta incisionen vinkelratt mot OBA-skruvens hals ldnga
axel och dissekera genom mjukvavnaden till benet. Gor en subperiostal ficka som
ar tillrackligt stor for att tillata inforande av ankarplattan och implantation av skru-
varna for plattfixation.

Ankarplattan kan behéva omformas och/eller putsas for att passa patientens be-
nanatomi. Om sa ar fallet ska bojtang 3D, vanster, for plattor 1.0 till 2.0, med
funktionen konturbéjning och/eller kombinerad tang for plattor 1.0 till 2.0, anvén-
das for klippning och bojning. Ankarplattan har alltid en T-konfiguration, men den
kan putsas till en L- eller I-konfiguration om sé& skulle behévas.

Om sa onskas kan bojtang 3D, vanster, for plattor 1.0 till 2.0, med funktionen
konturbojning anvandas for att omforma ankarplattans hals dar den kommer att
protrudera genom mjukvavnaden.

Undvik att boja ankarplattan fram och tillbaka onormalt mycket.

Var noggrann med att avldgsna eventuella vassa kanter efter klippning av plattan
for att undvika irritation i eller skador pa mjukvavnad.

Valj skruvar av lamplig ldngd for plattfixation. Se till att de inte vidrér tandrotter
och nerver.

Medan ankarplattan halls pa 6nskad plats i den subperiostala fickan ska det sjélv-
héllande skruvmejselskaftet MatrixMIDFACE med sexkantig koppling och skruvme-
jselhandtaget med sexkantig koppling anvandas for att fora in den forsta skruven.
Upprepa detta for de aterstdende skruvarna. Det rekommenderas att minst tre
skruvar anvands for att fasta ankarplattan.

Om pilothal énskas gors ett for varje skruv med hjélp av lampligt borrskar pa
1,1 mm med stopp och en kirurgisk borr.

Spola noggrant for att forhindra éverhettning av borrskar och ben.

Om skruven for plattfixation inte sitter fast i benet ska den tas bort och ersattas
med en sjalvgangande MatrixMIDFACE nodskruv av Idmplig Iangd och en diameter
pa 1,8 mm.

Spola den subperiostala fickan tills allt skrap &r borta och stang incisionen kirur-
giskt. Bekrafta att ankarplattans stabilitet &t tillfredsstéllande.

Ankarplattans hals &r formbar och kan justeras vid behov.

Applicera ortodontiska anordningar direkt pa plattans stod enligt dnskemal.
Montera ett ortodontiskt standardféste pa natplattan med hjélp av ett standardlim
som &r godkant for avsedd anvandning och indikation.

Applicera standardlimmet direkt pa ovanytan vid slutet av natankarplattan och
fordela det jamt éver ytan. Tillsétt tillrackligt med lim till natdynan pa det ortodon-
tiska fastet och tryck ned fastet hart p& ankarplattans yta samtidigt som fastets
riktning justeras om sa behdvs. Overskottslim kan torkas bort frén natankar-
plattans sidor och botten.

Folj limtillverkarens bruksanvisning.

Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljeradeanvisningar forupparbetning av ateranvandbaraenheter, instrumentbrickor
och lador finns i Synthes broschyr "Viktig information". Anvisningar om montering
och demontering av instrument "Nedmontering av instrument i flera delar" kan laddas
ned fran http://www.synthes.com/reprocessing
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