OBA
ORTHO CSONTHORGONYOK (OBA Surgi-Tec és OBA Mommaerts)

A JELEN HASZNALATI UTASITASNAK
A KLINIKAI ALKALMAZAS ELOTT GONDOSAN EL KELL OLVASNI

Rendeltetésszeri hasznalat

Az ortodontiai csonthorgonyokat a felsé és/vagy als6 allkapocs eliilsé vagy hatsé régidjaba Ultetik be, hogy
ideiglenes szubperiosztalis és transzmukdzalis vagy transzgingivalis csonthorgonyként szolgéaljanak az ortodontiai
kezeléshez.

Az OBA-k egy monokortikalis csavarokkal rogzitett alaplemezbél, egy, az inyen vagy a nyalkahartyan athatold
nyakbdl és egy koronalis részbél allnak, amelynek végén kerek rudak vagy horgok vannak, mint régzitéegységek,
amelyek a hagyomanyos ortodontiai eszk&zokkel, példaul rugalmas szalagokkal és lancokkal, hazé- és
nyomorugokkal és ortodontiai ivdrotokkal gyakorolnak huzéerét.

Kuldénb6zd modellek alkalmazkodnak az adott anatdmiai viszonyokhoz.

A biomechanikai elvek ismeretében az OBA-k az extraoralis régzités alternativajat jelentik.

Jelzések
Ortho csonthorgonyok, amelyeket a kévetkezé rendellenességek korrigalasara hasznalnak a fogszabalyozasi
eljarasok soran
e Fogaszati malokluziék, nyitott harapas
e Foghiany foghtzas nélkdl
e Ferde moléarisok (felfelé all6 fogak)
Megszerezni:
e  Fogaszati intrizié, protrazid, diasztéma lezarasa
e  Maxillaris protrakciod
e  Moléris disztalizacio

Ellenjavallatok
e Elére meglévé vagy feltételezett fertézés a belltetés helyén vagy annak kézelében
e Ismert allergia és/vagy tulérzékenység az implantatum anyagaval szemben
o Korlatozott vérellatas és rosszabb vagy elégtelen mandibuléris vagy maxillaris csontminéség a horgony
régzitéséhez
e Immunhianyos betegek, szteroidterapia, véralvadasi problémak, ellenérizetlen endokrinoldgiai betegség,
reumatikus betegség, csontbetegség, cukorbetegség vagy barmilyen mas szisztémas vagy akut
betegség el6fordulasa
iny- vagy fogagybetegségben szenvedd betegek
A kezelési fazis alatt cselekvOképtelen és/vagy nem egylttmikédd betegek
Nem kielégitd szajhigiéniaval kizd6 paciensek
Az OBA nem alkalmazhato, ha a beteg a fej sugarkezelésében részesil

Lehetséges karos hatasok
e A fogszabélyoz6 csonthorgonyok meglazulasa a csavarok meglazuladsa vagy a csavarok meghibasodasa
miatt.
A fémmel szembeni tllérzékenység vagy allergias reakciok
Nehéz eltavolitas a csont tulburjanzas miatt
Mechanikai meghibasodas (torés)
A fogszabalyoz6 mitéttel kapcsolatos betegségek:

- Lagyrész-irritacid, idegkarosodas vagy gyokérbehatolas sebészeti trauma miatt.
- Korai vagy késéi fert6zés, mind fellletes, mind mély fertézés.
- Fokozott fibrotikus szdveti reakcié a matéti teriilet korul

- Mdatét utani duzzanat

- Posztoperativ vérzés,

- Gyakori arciireggyulladas

- Kondilaris reszorpcio

- TMJ-problémék

- Instabil allkapocs

- Szoros intraoralis heg

- Fonetikai problémak

- Orrvérzés,

- Hosszan tart6 faradtsag vagy fajdalom a mitét utan

- Hamis aneurizmak

- Arteriovenosus fisztuldk

- Foginyvisszah(z6das

- Fogak billenése

Figyelmeztetések és dvintézkedések
e Az elsd haszndlat elétt olvassa el az dsszes rendelkezésre all6 dokumentumot
e Ellendrizze a csomagolas sértetlenségét, ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.
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Soha ne hasznéljon olyan termékeket, amelyek szallitds vagy nem megfelel kezelés miatt megsériiltek.

e A'"nem steril" cimkével ellatott termékeket mar megtisztitottak, és nem steril, atlatszé tasakban szallitjak.
Hasznalat el6tt csak az eredeti csomagolasban kell sterilizalni 6ket.

o A 'steril" cimkével ellatott termékeket gammasugarzassal kezelik, és steril, atlatszé tasakban szallitjak.
Felhasznélasra készek, kivéve, ha az eredeti csomagolas sériilt. Ha a csomagolas sériilt, kérjuk, azonnal
értesitse a gyartét. Az orvostechnikai eszkdzt a cimkéken feltlintetett felhasznalhatésagi idé utan ne
hasznalja fel. A steril eszkdzt szaraz és pormentes kdrnyezetben tarolja.

e Afogszabalyoz6 csonthorgonyokat csak olyan egészségugyi személyzet hasznélhatja, amely rendelkezik
a megfeleld szakképesitéssel és ismeri az eljarast. A részletes eljarasi utasitasokért tekintse meg a
Iépésrél Iépésre torténd eljarast.

e Kovesse a megfelel6 kezelési protokollokat a véralvadasgatld, trombocita- vagy aszpirinterapiaban
részesllé betegek esetében.

o Kezelési csoport: felnéttek és gyermekek, de a sebésznek mindig a sajat klinikai megitélésére kell
hagyatkoznia, amikor elddnti, hogy egy adott készitményt hasznaljon-e egy adott beteg kezelése soran.

e Tajékoztassa a beteget a lehetséges mellékhatasokrél. Hangsllyozza a szajhigiénia fontossagat

e A Surgi-Tec nem ajanl egy adott paciens szamara egy adott sebészeti eljarast
A mitétet végz6 sebész felel6s a megfeleld fogszabalyozé csonthorgonyok kivalasztasaért minden egyes
konkrét esetben.

e A Surgi-Tec azt tanacsolja, hogy csak a megfeleld Surgi-Tec csavarokat és a kapcsolddd Surgi-Tec
eszkdzoket hasznalja.

A horgony tdébbsz6ri, ellentétes iranyu hajlitasa a horgony térését okozhatja a miitét vagy a fogszabalyozas
soran.

o Afogszabalyoz6 csonthorgonyok egyszeri hasznélatra szolgélnak, és nem hasznélhatok fel Gjra.

Az Ujrahasznadlat veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat, és a fert6zd anyagok betegek kozotti
atvitele miatt fert6zésveszélyt okozhat. Ez a paciens sériiléséhez vezethet, vagy
felhasznalo

e A csonthorgonyokat el kell tavolitani, ha a fogszabalyozashoz mar nincs sziikség rajuk.

A betegnél hasznalt és eltavolitott implantadtumokat orvosi hulladékként kell artalmatlanitani egy erre a
célra szolgalé konténerben, az 6sszes helyi iranyelv és/vagy az intézménye biztonsagi programjanak
megfeleléen.

A "nem sterilként" megjeldlt termékek sterilizaldsa
e Az OBA-k 2-es min8ségu titanbdl késziilnek - DIN 3.7035
e Az ortodontiai csonthorgonyokat a Surgi-Tec egy validalt eljarasnak megfeleléen orvosilag megfeleléen
tisztitia, és nem steril, atlatszé tasakban szallitia, amelyek készen allnak a kérhazban térténd
g6zsterilizalasra. Az eszkdzoket nem kell kicsomagolni és tisztitani. Eredeti csomagolasukban
sterilizalhatok. A cimkéket erre a célra megfelel tintaval nyomtattak ki. igy a nyomon kévethetdség mindig
biztosithato.
e A gbzautoklavoknak az EN285, illetve az EN13060 szabvanynak kell megfelelniiik az érvényesités, a
karbantartas, a karbantartas és az ellen6rzés tekintetében.
e A Surgi-Tec azt ajanlja, hogy a sterilizalast a kovetkez6 EN ISO 17665 szerint validalt
folyamatparaméterek szerint végezzék el
- Ciklus: (dinamikus légtelenités)
- H6mérséklet: 134°C - 137°C
- Expoziciés id6: legalabb 3 perc
- szaritasi idd: 30 perc (autoklav kamraban)
e Az alkalmazott sterilizdl6 berendezések karbantartasdért és mindsitéséért, valamint a felhasznalé-
specifikus sterilizalasi folyamat validalaséért a felhasznalo felel.
e A sterilizdlas utdn a termékeket szaraz és pormentes kérnyezetben kell tarolni.
A maximalis tarolasi id6 kiilonb6zé tényez6ktdl fligg, mint példaul az alkalmazott sterilzar, a tarolas madja,
a kornyezeti feltételek és a kezelés.
e Afelhasznalonak meg kell hataroznia a steril termékek felhasznalasig tarté maximalis tarolasi idejét. Ezen
meghatarozott idén belll a termékeket fel kell hasznalni vagy ujra fel kell dolgozni.

Ezek az IFU-k és tovabbi informaciok a www.surgi-tec.com/instructions internetes oldalon talalhatok.
A biztonsagrdl és a teljesitményrél sz6l6 dsszefoglalé megtalalhaté az Eudamed nyilvanos honlapjan:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Lépésrol-lépésre torténd eljaras
Ortodontiai csonthorgonyok - Maxilla

FIGYELEM

o A miitét el6tti tervezés és a pontos csonthorgony kivalasztasa a sebésszel és a fogszabalyozéval
teljes egylttmikdodésben javasolt.

LEPES 1

A fels6 allkapocsban egy U alaki bemetszés készil. Egy flggéleges
bemetszést végeznek + 1 cm-re mesialisan az infra-zygomaticus gerinctél és
azzal parhuzamosan, egy vizszintes bemetszést 2 mm-rel a nyélkahartya-
ajkak hatara alatt, és egy fuggbleges bemetszést + 1 cm-re felfelé az infra-
zygomaticus gerincig (1. abra).

Fig. 1

LEPES 2
A csont feltardsahoz superior alapd muco-periostialis lebeny készil (2. abra).

Fig. 2

LEPES 3
A csonthorgony a jaromcsonton helyezkedik el, a horgony nyaka pontosan az alsé bemetszésnél (2 mm-rel a
nyalkahartya és az iny hatara alatt) behatol a lagyrészekbe.

Figyelem
A kiallo fogszabalyozo6 horgony legalso része + 1 mm-rel lehet a helyén Iévd fogszabalyoz6 felett.

LEPES 4

A horgonylemez évatosan el6hajlithato, hogy a lemez és a kortikalis csont kdzott
optimalis kapcsolat alakuljon ki. A hajlitas a fels6é és az alsd furat kozott
korlatozott. Helyezze be az elsd 6nfurd csavart (a Surgi-Tec 5 mm hosszisagot,
@ 2,0 mm-t ajanl, 70-505S) a kézéps6 lyukba, de ne hizza meg teljesen ezt az
elsé csavart, hogy a horgony némi forgast engedjen. Helyezze be a masodik
onfuré csavart a fels6 furatba (a Surgi-Tec 7 mm hosszu, @ 2,0 mm, 70-507S).
Helyezze be a harmadik 6nfuré csavart az alsé furatba (a Surgi-Tec 5 mm
hosszlséagot, @ 2,0 mm-t ajanl, 70-505S hivatkozas) (3. abra).

LEPES 5
Hilzza meg az 0sszes csavart. A horgony és a csavarok helyzetét a foggyokérhez
képest a 4. abra mutatja.

LEPES 6
A végeredmény az 5. abran lathatd, a horgonyhorog athatol az inyen, és készen
all a fogszabélyozéasra.

LEPES 7
Tavolitsa el az ortodontiai csonthorgonyt, ha mar nincs szilkség ra a
fogszabélyoz6 kezeléshez.
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Lépésrol-lépésre torténd eljaras
Ortodontiai csonthorgonyok - Mandibula

ATTENTION

e A miitét el6tti tervezés és a pontos csonthorgony kivalasztasa a sebésszel és a fogszabalyozéval
teljes egyuttmikodésben javasolt.

LEPES 1
Az allkapocsban egy vizszintes bemetszést ejtiink a rogzitett inyen (2 mm-rel a

nyélkahartya hatar felett), a nyalkahartya mezialis és disztalis részén lefelé
irAnyul6 kiterjesztésekkel (1. abra).

LEPES 2
A csont feltarasahoz inferior alapu lebenyt készitlink (2. abra).

Fig. 2

LEPES 3
A csonthorgony 2 szomszédos fog gyOkerei kozott helyezkedik el. A horgony nyakénak pontosan a vizszintes
bemetszésnél és 2 mm-rel a nyalkahartya-inyhatar folott kell behatolnia a lagyrészekbe a régzitett inyen keresztil.

Figyelem
A kiéllo fogszabalyoz6 csonthorony legmagasabb része + 1 mm-rel a helyén lévé fogszabalyozo alatt lehet.

LEPES 4

A horgonylemez 6vatosan el6hajlithatd, hogy a lemez és a kortikalis csont
kozott optimalis kapcsolat alakuljon ki. A hajlitas a fels6 és az alsé furat
kozott korlatozott. Helyezze be az elsé 6nfurd csavart (a Surgi-Tec 5 mm
hosszuséagot, @ 2,0 mm-t ajanl, ref. 70-505S) a horgony felsé furataba,
de ne hilzza meg teljesen, hogy a horgony némi forgast megengedjen.
Helyezze be a masodik 6nfaré csavart (a Surgi-Tec 5 vagy 7 mm hosszq,
@ 2,0 mm, 70-505S vagy 70-507S) (3. &bra).

LEPES 5

Hlzza meg az sszes csavart.

LEPES 6

A végeredmény a 4. dbran lathatd, a horgonyhorog athatol az inyen, és készen
all a fogszabélyozésra.

LEPES 7
Tavolitsa el az ortodontiai csonthorgonyt, ha mar nincs szikség ra a
fogszabalyozé kezeléshez.

Fig. 4

A szimb6lumok magyarazata
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Kérjik, tartsa be a hasznélati utasitasokat

Ne hasznalja Gjra
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HEF Hivatkozasi szam
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Tételszam

Gyarto
Nem steril termék

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt

Orvostechnikai eszkdz

Egyedi eszkdzazonosité

Besugarzassal sterilizalt

1]

Felhasznéalhatosagi idd

P gEerk

Figyelmeztetés

q3

1639

Orvostechnikai eszkdz Il.b osztaly
BASIC UDI-DI: 5407007750BAEN

GYARTOTTA
“SURGI-TEC”
Poortakkerstraat 43
9051 SINT-DENIJS-WESTREM — BELGIUM

www.surgi-tec.com
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