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Kullanim Talimatlar

Ortodontik Kemik Ankoru

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostru-
nu ve ilgili cerrahi teknikler Ortodontik Kemik Ankoru'nu (036.000.935) dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Sistemler kemik vidalari, plakalar ve ilgili aletleri sunarlar.

TUm implantlar steril veya steril olmayan sekilde ve ayri ayri paketlenmis (plakalar) veya
bir ya da dortll paketlerde (vidalar) olarak sunulur.

TUm aletler steril olmayan sekilde sunulur. Ek olarak dril uclari da steril olarak sunulur.

TUm Urdnler uygun ambalaj malzemesiyle paketlenmistir: steril olmayan kalemler icin
seffaf zarf, tornavida bicaklar icin plastik tlplu seffaf zarf ve cift steril bariyerli ve
pencereli karton: ¢ift baloncuklu poset (steril vidalar ve steril dril uglari) veya ift seffaf
zarf (steril plakalar)

Materyaller
Materyaller:

Plaka Materyali: TiCP
Standart:

ISO 5832-2:1999
ASTM F 67:2006
Vida Materyali:
TAN

Standart

ISO 5832-11:1994
ASTM F1295:2005
Alet Materyalleri:
Paslanmaz Celik:
Standart

DIN EN 10088-1&3:2005
Alliminyum:
Standart

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

FDA Uyumlu

Standartlar:

Kullanim amaci

Orthodontic Bone Anchor (Ortodontik Kemik Ankoru) (OBA) Sistemi intraoral olarak
implante edilmek ve ortodontik prosedirlerde ankor olarak kullaniimak icin tasarlan-
mistir. OBA sistemi vida ankorlari, plaka ankorlari, aletler ve saklama ve sterilizasyon
icin bir modul ¢antasi icerir.

Endikasyonlar

Ortodontik Kemik Ankoru (OBA) Sistemi dislerin intrizyonu ve ekstriizyonu, dislerin
distal ve mesial hareketi, anterior capraz isirma ve agik isirmanin tedavisi, bosluk dol-
durma, dislerin 3-B kontrolu icin endikedir.

Kontrendikasyonlar

Orthodontic Bone Anchor (OBA) Sistemi su durumlarda kontrendikedir:

Kortikal kemik 5 mm‘den inceyse veya yeterli miktar veya kalitede kemik yoksa

— Dokullcl veya karma disler

Aktif veya latent enfeksiyon olmasi

Anormal cigneme aliskanligi olan hastalar, bu durum implantasyon sonrasinda ciha-
zin retansiyonunu ve stabilitesini etkileyebilir

Postoperatif bakim talimatlarini takip etmek istemeyen veya takip edemeyecek men-
tal veya nérocerrahi ile iliskili rahatsizliklari olan hastalar

Yan etkiler

TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar mey-
dana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur:
Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma, dis
yaralanmasi, norolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, sinir ve/veya dis
koku hasari veya kan damarlari da dahil olmak tzere baska kritik yapilarin yaralanmasi,
asiri kanama, sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku hasarlari, anormal skar olusu-
mu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, cihazin varligindan kaynaklanan agri, rahat-
sizlik veya anormal hisler, alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim prominansi
ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, biikilmesi veya kirilmasi, implantin kirlmasina
yol acabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama, tekrar operasyon.
— Vidanin yanlis yerlestiriimesinden kaynaklanan dis koki hasari

— Ankoraj kayiplari

istenmeyen dis hareketi (egilme, donme ve ekstriizyon)

Maksiller gelisimin kisitli veya engellenmis olmasi

Ortodontik yuklemelerle asir yikleme yapilmasi veya asiri dis fircalamaya bagl ola-
rak hastanin vida/plaka parcasini yutmasi veya bogazina takilmasi

— Orthodontic Bone Anchor Plakasinin optimum estetik pozisyonlandirma elde edil-
meden énce postoperatif sekilde kirilmasi
— Ortodontik Kemik Ankoru vidasinin asiri ytklemeye bagli olarak kiriimasi

Steril cihaz

STERILE irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine dek
ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan énce, Griin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin butin-
1GgUnu dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Grlnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal bltlnligunt bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya 6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin enfeksiyoz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kon-
taminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 610-
muyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya vicut si-
vilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz goriinse-
ler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kiguk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Onlemler

Plaka konumlandirmasinin sinirler, dis tomurcuklari ve/veya dis kokleri ve diger 6nemli
yapilar icin yeterli bosluk biraktigini dogrulayin.

Yeterli sabitleme elde edebilmek icin uygun miktarda vida kullanin.

Dril ucunun veya kemigin asiri isinmasi énlemek icin iyice islatin.

implantin asiri ve tekrarlayan sekilde egilmesi implant kirilmasi riskini artirir. Ankor
plakasini asirr egmekten ve tersine egmekten kaginin.

Yumusak doku iritasyonunu veya yaralanmasini énlemek igin plakayi kestikten sonra
keskin kenarlari gidermeye 6zen gosterilmelidir.

Delme hizi asla 1800 rpm'yi asmamalidir. Daha yUksek hizlar kemigin termal nekrozuna
ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz sabitlemeye yol acabilir.

Delme islemi sirasinda daima irigasyon yapin.

10 mm'lik kendi kendine kapanan ankor vidas! icin daima bir pilot delik delin.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu

Synthes diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Dril ucu/uglart motorlu aletlerle kombinlenir.

Manyetik Rezonans ortami

DIKKAT:

Aksi belirtiimedigi strece, cihazlarin MR ortaminda guvenligi ve uyumlulugu degerlen-
dirilmemistir. Asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli kalmayan potansiyel tehlikeler
mevcuttur:

— Cihazin 1Isinmasi veya yer degistirmesi

— MR goruntulerinde artefaktlar

Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan énce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal ambalaji cikarin.
Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Urlint onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes "Onemli Bilgiler" brostrinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin.

Ozel calistirma talimatlari

Tedavi hedefi ve kemik miktari ve kalitesi dogrultusunda implantasyon boélgesini secin.
implantasyon bolgesi ile dis kokleri ve sinirler arasinda yeterli bosluk oldugunu dogru-
layin.

Uygun yiv uzunluguna sahip ankor vidasini secin: 6 mm ve 8 mm kendi kendine delen
veya 10 mm kendi kendine kapanan.

istenirse, implantasyon bdlgesinde kcik bir insizyon yapin ve yumusak doku icinden
kemige dek disekte edin.



Hac seklindeki 1,55 tutma mansonlu tornavida saftini ve altigen kuplajli tornavida sa-
pini kullanarak istenen uzunluktaki ankor vidayr yikleyin ve ankor vidanin kafasi yumu-
sak dokuya oturana dek implante edin.

Eger bir pilot delik isteniyorsa, uygun 1,1 mm'lik stoplu dril ucunu ve cerrahi elektrikli
bir dril kullanin. Dril ucunun veya kemigin asiri isinmasi 6nlemek icin iyice islatin.

10 mm'lik kendi kendine kapanan bir ankor vidasi implante etmeden énce, 10 mm
stoplu 1,25 mm'lik MatrixMIDFACE dril ucu ve cerrahi elektrikli dril kullanarak bir pilot
delik delin. Dril ucunun veya kemigin asiri isinmasi énlemek icin iyice islatin.

Hac seklindeki 1,55, tutma mansonlu kisa tornavida saftini ve altigen kuplajli tornavida
sapini kullanarak 10 mm ankor vidayi yUkleyin ve ankor vidanin kafasi yumusak dokuya
oturana dek implante edin.

Mes tasarim, braket tasarim veya kubbeli tasarim arasindan 4 veya 5 delikli, en uygun
ankor plakasini secin.

Hastanin kemik anatomisine uydurmak igin plakayi daha énceden tekrar sekillendirmek
ve/veya kesmek gerekebilir.

Ankor plakasi boynunun yumusak dokudan cikacagi yere, insizyonu ankor plakasi boy-
nunun uzun aksina dikey olarak ydnlendirerek uygun boyutta bir insizyon yapin ve
yumusak doku i¢inden kemige dek disekte edin. Ankor plakasinin yerlesmesine ve pla-
ka sabitlemesi icin vidalarin implantasyonuna yetecek blyuklikte bir subperiosteal cep
olusturun.

Ankor plakasinin hastanin kemik anatomisine uymasi icin tekrar sekillendirilmesi ve/
veya kesilmesi gerekebilir. Durum buysa, kontur egme fonksiyonlu Plaka 1,0 ila 2,0 igin
3B, sol egme pensini, kesme ve egme igin Plaka 1,0 ila 2,0 icin kombine pensleri kulla-
nin. Ankor plakasinin T seklinde bir konfigtrasyonu vardir ama gerekirse L veya | sek-
linde bir konfiglrasyona kesilebilir.

istenirse, yumusak dokudan cikacagi noktada ankor plakasi boynunu tekrar sekillen-
dirmek igin kontur egme fonksiyonlu Plaka 1,0 ila 2,0 igin 3B, sol egme pensini kullanin.
Ankor plakasini asir egmekten ve tersine egmekten kaginin.

Yumusak doku iritasyonunu veya yaralanmasini énlemek icin plakay kestikten sonra
keskin kenarlari gidermeye ézen gosterilmelidir.

Uygun uzunluklardaki plaka sabitlemesi vidalarini secin. Dis koklerine ve sinirlere temas
etmediklerinden emin olun.

Ankor plakasini subperiosteal cepte istenen konumda tutarken, ilk vidayi yerlestirmek
icin MatrixMIDFACE kendi kendine duran, altigen kuplajli tornavida saftini ve altigen
kuplajli tornavida sapini kullanin.

Bu islemi kalan vidalarla tekrarlayin. Ankor plakasini sabitlemek icin en az tg vida kul-
laniimasi tavsiye edilir.

Eger pilot delikler isteniyorsa, uygun 1,1 mm'lik stoplu dril ucunu ve cerrahi elektrikli
bir dril kullanarak her bir vida icin pilot delik agin.

Dril ucunun veya kemigin asiri isinmasi énlemek igin iyice islatin.

Eger plaka sabitleme vidasi kemik icinde gevserse, vidayi ¢ikarin ve uygun boydaki bir
1,8 mm capinda, kendi kendine kapanan MatrixMIDFACE Acil Durum Vidasi ile degis-
tirin.

TUm debris temizlenene dek subperiosteal cebi yikayin ve insizyonu cerrahi yoldan
kapatin. Ankor plakasinin stabilitesinin tatmin edici oldugunu dogrulayin.

Ankor plakasi boynu bicimlendirilebilir yapidadir ve gerekirse tzerinde ayarlama yapi-
labilir.

Ortodontik cihazlar istenen sekilde dogrudan plaka Uzerindeki dayanak dayanak dise
uygulayin.

Kullanim amaci ve endikasyon icin onaylanmis standart bir yapistirici kullanarak stan-
dart bir ortodontik braketi mes plakaya takin.

Standart yapistiriciyt mes ankor plakasinin ucunda, dogrudan Ust ylzeye striin ve tum
ylzeye esit sekilde yayin. Ortodontik braketin mes pedine yeterli miktarda standart
yapistirici ekleyin ve braketi ankor plakasinin yizeyine sikica bastirin ve braketin yone-
limini gerekli sekilde ayarlayin. Fazla yapiskan mes ankor plakasinin yanlarindan ve al-
tindan silinebilir.

Yapiskan Ureticisinin kullanim talimatlarini izleyin.

Cihazin islemden gecirilmesi/tekrar islemden gecirilmesi

Tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve kutularinin tekrar islenmesine dair
ayrintili talimatlar “Onemli Bilgiler” adindaki Synthes brostrinde aciklanmaktadir.
Aletlerin montaj ve s6kme talimatlari “Cok parcali aletlerin sokilmesi” su adresten
indirilebilir: http://www.synthes.com/reprocessing
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