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Brugsanvisning

Ortodontisk knogleanker

Laes denne brugsanvisning, Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger" og de tilhg-
rende anvisninger i kirurgiske teknikker til det ortodontiske knogleanker
(036.000.935) ngje igennem inden brug. Serg for at veere bekendt med den egne-
de kirurgiske teknik.

Systemet inkluderer knogleskruer, plader og tilhgrende instrumenter.

Alle implantater tilbydes enten sterile eller ikke-sterile og emballeret enkeltvist (pla-
der) eller i pakker med én eller fire (skruer).

Alle instrumenter tilbydes ikke-sterile. Borehovederne tilbydes endvidere ogsa
sterile.

Alle produkter emballeres i en egnet emballage: gennemsigtig kuvert til ikke-steri-
le produkter, gennemsigtig kuvert med plastikrer til skruetraekkerblade og pap-
2eske med vindue og dobbeltsterile barrierer: dobbelte, gennemsigtige blisterpak-
ninger (sterile skruer og sterile borehoveder) eller dobbelte, gennemsigtige
kuverter (sterile plader)

Materiale(r)
Materiale(r):
Plademateriale: TiCP
Standard:

I1SO 5832-2:1999
ASTM F 67:2006
Skruemateriale:
TAN

Standard

ISO 5832-11:1994
ASTM F1295:2005
Instrumentmaterialer:
Rustfrit 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 (polytetrafluorethylen):

| overensstemmelse med kravene fra FDA

Standard(er):

Beregnet brug

Systemet Orthodontic Bone Anchor (ortodontisk knogleanker, OBA) er beregnet til
intraoral implantation, og det anvendes som et anker i ortodontiske procedurer.
OBA-systemet inkluderer skrueankre, pladeankre, instrumenter og en modulkasse
til opbevaring og sterilisering.

Indikationer

Det ortodontiske knogleankersystem (OBA) er indiceret til intrusion og ekstrude-

ring af tender, distal og mesial bevaegelse af taender, behandling af anteriort

krydsbid og overbid, lukning af mellemrum samt 3D-kontrol af taender.

Kontraindikationer

Det ortodontiske knogleankersystem (OBA) er kontraindiceret i felgende tilfaelde:

— Nar den kortikale knogle er under 5 mm tyk, eller nar knoglemaengden eller
-kvaliteten er utilstreekkelig

— Maelketaender eller blandet tandsaet

— Nar aktiv eller latent infektion er til stede

— Hos patienter med anormal tyggevane da denne kan pavirke anordningsretenti-
onen og -stabiliteten efter implantation

— Patienter med mentale eller neurokirurgiske tilstande, som er uvillige eller ude af
stand til at felge postoperative plejeanvisninger

Bivirkninger

Som ifm. alle store operationer kan der forekomme risici, bivirkninger og utilsigte-
de haendelser. Der kan forekomme mange mulige reaktioner, men nogle af de
mest almindelige inkluderer:

Problemer forarsaget af anaestesi og placering af patienten (f.eks. kvalme, opkast,
tandskader, neurologiske svaekkelser, osv.), trombose, emboli, infektion, skader pa
nerver og/eller tandradder eller skader pa andre vigtige strukturer, herunder blod-
kar, overdreven blgdning, skade pa blgddele, herunder opsvulmning, anormal ar-
dannelse, funktionssvaekkelse af det muskuloskeletale system, smerter, ubehag
eller anormal fornemmelse forarsaget af anordningens tilstedevaerelse, allergi eller
overfglsomhedsreaktioner, bivirkninger forbundet med materialefremspring, lasri-
velse og bgjning af eller brud pa anordningen, darlig heling, udebleven heling eller
forsinket heling, som kan fare til brud pa implantatet, gentagen operation.

— Skade pa tandredder forarsaget af forkert skrueplacering

— Forankringstab

- Ugnsket tandbevaegelse (haeldning, rotation og ekstrudering)

— Haemning eller begraensning af maxilleer vaekst

— Patienten sluger eller klgjes i et skrue-/pladefragment pga. overdrevne ortodon-
tiske belastninger eller overdreven tandbgrstning

— Den ortodontiske knogleankerplade knaekker postoperativt inden opnaelse af
optimal, aestetisk placering

— Den ortodontiske knogleankerskrue knaekker pga. overdreven belastning

Steril anordning

STERlLE Steriliseret ved bestraling

Opbevar implantater i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem ferst ud
af emballagen umiddelbart inden brug.

Inden brug skal man kontrollere produktets udlgbsdato og verificere den sterile
emballages integritet. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Engangsanordning

@ Ma ikke genanvendes

Produkter, som er beregnet til engangsbrug, ma ikke genanvendes.
Genanvendelse eller genforarbejdning (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere anordnings-
fejl, som kan resultere i patientkvaestelser, -sygdom eller -ded.

Endvidere kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsanordninger ska-
be risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overferslen af infektigst materi-
ale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren
kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genforarbejdes. Synthes-implantater, der er
blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen. Im-
plantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og interne belast-
ningsmgnstre, som kan forarsage materialetraethed.

Forholdsregler

Kontroller, at pladeplaceringen giver tilstraekkeligt med plads til nerver, tandknop-
per og/eller tandrgdder samt eventuelle andre vigtige strukturer.

Anvend det passende antal skruer til at opna en stabil fiksering.

Skyl grundigt for at forebygge overopvarmning af borehovedet og knoglen.
Overdreven og gentagen bgjning af implantatet gger risikoen for brud pa implan-
tatet. Undga overdreven bgjning og tilbagebgjning af ankerpladen.

Serg for at fjerne skarpe kanter efter skaering af pladen for at undga irritation af
eller skade pa blgddele.

Borehastigheden bgr aldrig overskride 1800 o/m. Hgjere hastigheder kan resultere
i termisk knoglenekrose samt en starre huldiameter og kan fere til ustabil fiksering.
Skyl altid under boring.

Bor altid et styrehul til den selvskaerende ankerskrue pa 10 mm.

Kombination af medicinske anordninger

Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter
0g patager sig intet ansvar i disse tilfaelde.

Borehovedet/-hovederne kombineres med maskinvaerktgj.

MR-miljo

FORSIGTIG:

Medmindre andet er angivet, er anordningerne ikke blevet evalueret, hvad angar
sikkerhed og kompatibilitet inden for MR-miljget. Bemaerk venligst, at der er po-
tentielle risici, som inkluderer, men ikke er begraenset til, falgende:

— Opvarmning eller migration af anordningen

- Artefakter pa MR-billeder

Behandling inden anordningen anvendes

Synthes-produkter, der leveres ikke-sterile, skal rengeres og dampsteriliseres far
kirurgisk brug. Fjern al original emballage for rengering. Anbring implantatet i et
godkendt omslag eller beholder fgr dampsterilisering. Falg de renggrings- og ste-
riliseringsanvisninger, som er givet i Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger.”

Sezerlige anvisninger i brugen

Velg implantationsstedet iht. behandlingsformalet og knoglekvaliteten og
-maengden.

Bekraeft, at implantationsstedet giver tilstraekkeligt med plads til tandredder og
nerver.

Veelg den ankerskrue, der har den egnede gevindlaengde: 6 mm og 8 mm selvbo-
rende eller 10 mm selvskaerende.



Lav om gnsket en lille incision pa implantationsstedet, og foretag dissektion gen-
nem blgddelen til knoglen.

Isaet ankerskruen med den egnede lengde, og implanter den vha. skruetraekker-
skaftet, korsformet 1,55, med holdehylster og skruetraekkerhandtaget med hek-
sagonal tilkobling, indtil den distale kant pa ankerskruehovedet sidder oven pa
bladdelen.

Hvis man @nsker et styrehul, skal man benytte det egnede 1,1 mm borehoved med
stop og et kirurgisk el-bor. Skyl grundigt for at forebygge overopvarmning af bo-
rehovedet og knoglen.

Inden man implanterer en 10 mm selvskaerende ankerskrue, skal man bore et sty-
rehul vha. 1,25 mm MatrixMIDFACE-borehovedet med 10 mm stop og et kirurgisk
el-bor. Skyl grundigt for at forebygge overopvarmning af borehovedet og knoglen.
Implanter 10 mm ankerskruen vha. skruetraekkerskaftet, korsformet 1,55, med det
korte holdehylster og skruetraekkerhandtaget med heksagonal tilkobling, indtil
den distale kant pa ankerskruehovedet sidder oven pa bleddelen.

Vzelg den egnede ankerplade blandt netdesignet, bgjledesignet eller det hvaelvede
design med enten 4 eller 5 huller.

Overvej pa forhand, hvilken formaendring og/eller tilskaering af pladen, der kan
vaere ngdvendig, sa den passer til patientens knogleanatomi.

Lav en incision af en passende starrelse pa det sted, hvor ankerpladehalsen vil
stikke frem gennem bladdelen, saledes at incisionen vender vinkelret ift. ankerpla-
dehalsens lange akse, og foretag dissektion gennem blgddelen til knoglen. Lav en
subperiosteal lomme, der er stor nok til at tillade indfgring af ankerpladen og im-
plantation af skruerne til pladefiksering.

Ankerpladen skal maske formaendres og/eller tilskaeres, sa den passer til patientens
knogleanatomi. Anvend i sa fald bajetaengerne 3D, venstre, til pladerne 1,0 til 2,0,
med konturbgjningsfunktion og/eller kombinerede taenger til pladerne 1,0 til 2,0,
til tilskaering og bgjning. Ankerpladen har en T-konfiguration, men den kan tilskae-
res til en L- eller I-konfiguration, hvis det er ngdvendigt.

Anvend om gnsket bgjetaengerne 3D, venstre, til pladerne 1,0 til 2,0, med kontur-
bagjningsfunktion til formaendring af ankerpladehalsen pa det sted, hvor den vil
stikke frem gennem blgddelen.

Undga overdreven bgjning og tilbagebgjning af ankerpladen.

Serg for at fjerne skarpe kanter efter skaering af pladen for at undga irritation af
eller skade pé blgddele.

Vaelg skruer med de(n) egnede lzengde(r) til pladefiksering. Serg for, at de undgar
tandredder og nerver.

Mens ankerpladen holdes fast pa det gnskede sted i den subperiosteale lomme,
skal man anvende skruetraekkerskaftet MatrixMIDFACE, selvholdende, med hek-
sagonal tilkobling og skruetraekkerhandtaget med heksagonal tilkobling til iseet-
ning af den farste skrue.

Gentag denne proces for de resterende skruer. Det anbefales, at man anvender
mindst tre skruer til fiksering af ankerpladen.

Hvis man gnsker styrehuller, skal man lave et til hver enkelt skrue vha. det egnede
1,1 mm borehoved med stop og et kirurgisk el-bor.

Skyl grundigt for at forebygge overopvarmning af borehovedet og knoglen.

Huvis skruen til pladefiksering lasner sig i knoglen, skal man fjerne skruen og udskif-
te den med en MatrixMIDFACE-ngdskrue med den egnede laengde, @ 1,8 mm,
selvskaerende.

Skyl den subperiosteale lomme, indtil den er fri for débris, og foretag kirurgisk
lukning af incisionen. Bekraeft, at ankerpladens stabilitet er tilfredsstillende.
Ankerpladehalsen er formbar og kan om ngdvendigt justeres.

Anvend om gnsket ortodontiske anordninger direkte pa pladens aksialleje.
Monter en ortodontisk standardbgjle pa netankerpladen vha. et standardadhaesiv
godkendt til denne beregnede brug og indikation.

Pafer standardadhaesivet direkte pa overfladen i enden af netankerpladen, og for-
del det jeevnt over overfladen. Pafer en tilstraekkelig maengde adhaesiv pa den or-
todontiske bgjles netpude, tryk bgjlen fast pa ankerpladens overflade, og juster
bajleretningen efter behov. Overskydende adhaesiv kan terres vaek fra siderne og
bunden af netankerpladen.

Felg brugsanvisningen fra producenten af adhaesivet.

Forarbejdning/genforarbejdning af anordningen

Der gives detaljerede anvisninger i forarbejdning af implantater og genforarbejdning af
genanvendelige anordninger, instrumentbakker og etuier Synthes-brochuren "Vigtige
oplysninger". Anvisninger i montering og demontering af instrumenter "Demontering af
instrumenter med flere dele" kan downloades fra http://www.synthes.com/reprocessing
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