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Avsedd anvéandning

Ortodontiska benankare implanteras i den framre eller bakre delen av dver- och/eller underkéken for att fungera
som ett tillfalligt subperiostalt och transmukosalt eller transgingivalt skelettankare for ortodontisk behandling.

OBA bestar av en basplatta som ar fast med monokortikala skruvar, en hals som genomborrar gingivan eller
slemhinnan och en koronal del med runda stanger eller krokar i &nden, som fixeringsenhet for att utdva dragkraft
med hjalp av ortodontiska konventionella ortodontiska verktyg, sdsom elastiska band och kedjor, drag- och
tryckfjadrar och ortodontiska bagtradar.

Olika modeller &r anpassade till specifika anatomiska férhallanden.

Med kédnnedom om de biomekaniska principerna ar OBA ett alternativ for extraoral forankring.

Avsedda anvandare :

e Lampligt utbildade och kvalificerade oral- och maxillofaciala kirurger och ortodontister.

e Implantation utférs av lampligt utbildade och kvalificerade oral- och maxillofaciala kirurger.
e FoOrankring utfors av utbildade ortodontister.

e Valet av OBA-enhet/modell for korrigering av indikationen ska vara klinikerns ansvar.

Avsedd patientpopulation

e Patienter som lider av brister i tandstallningen.

e Patienter som behover korrigera ortodontiska avvikelser som t.ex. tandfel, 6ppet bett, tandtrdng utan att dra ut
tander och lutande molarer.

Avsedd miljo
e Den avsedda miljon for anvandning av Surgi-Tecs ortodontiska benankare ar sjukhus och kliniker.

Egenskaper for prestanda

e OBA Maxilla ar ett fast benankare i 6verkéksbenet som anvands for ortodontisk korrigering av tandfel, dppet
bett, tandstéllning och snedstéllda molarer.

e OBA Mandible &r ett fast benférankrat implantat i underkéksbenet som anvands for ortodontisk korrigering av
tandfel, dppet bett, tandstélining och snedstéllda molarer.

e OBA SLA éar ett fast benforankrat implantat i dverkéks- eller underkdksben som anvénds for ortodontisk
korrigering av tandfel, 6ppet bett, trangstalining och snedstallda molarer.

e Surgi-Tec OBA:er ger skelettférankring och kan anvéndas for att modifiera kékarnas tillvaxt.

e Hos barn i klass Ill med en framtrddande haka kan Surgi-Tec OBA séattas in i den bakre delen av dverkéaken
och i den frAmre delen av underkaken.

e Kontinuerlig dragkraft appliceras genom elastiska band som fasts mellan OBA:ns dver- och underkéke. Detta
resulterar i en begrénsning av tillvéxten i underkéken och en stimulering av tillvaxten i éverkéken. Dessa
tillvaxtférandringar gor att hakan blir mindre framtradande.

Information om material
Surgi-OBA:er r tillverkade av titan klass 2 - ASTM F-65, ISO 5832-2.

Sammansattning av titan klass 2 (EN - Ti2) :
Kol Jarn Syre Kvave Vate Titan
Max Max Max Max Max Balans

0,08 % 0,30% 0,25% 0,03% 0,0125%

Indikationer

Ortodontiska benforankringar anvands vid ortodontiska ingrepp for att korrigera féljande anomalier
e Dentala malocklusioner, 6ppet bett

e Tandtrdng utan att dra ut tander

e Lutande molarer (uppréatning)

For att erhalla:

e Dental intrusion, protrusion, diastemaférslutning

e Protraktion av maxillaris

e Distalisering av molarer

Kontraindikationer

e Befintlig eller misstankt infektion p& eller i narheten av implantatstallet

e Kanda allergier och/eller 6verkanslighet mot implantatmaterial

e Begransad blodtillforsel och undermalig eller otillracklig benkvalitet i under- eller 6verkaken for att fasta ankaret

e Patienter med tidigare immunbrist, steroidbehandling, problem med blodkoagulering, okontrollerad
endokrinologisk sjukdom, reumatisk sjukdom, bensjukdom, diabetesproblem eller nAgon annan systemisk eller
akut sjukdom
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Patienter med gingivala eller parodontala sjukdomar

Patienter som &r oférmdgna och/eller inte samarbetar under behandlingsfasen
Patienter som lider av otillfredsstallande munhygien

OBA far inte anvandas om patienten far stralbehandling av huvudet

Méjliga negativa effekter
e Lossning av de ortodontiska benforankringarna pa grund av lossning av skruvar eller skruvfel
e Overkanslighet mot metall eller allergiska reaktioner
e  Svart att avlagsna pa grund av bendvervaxt
. Mekaniskt fel (brott)
e Morbiditet i samband med ortodontisk kirurgi:
Irritation av mjukvavnad, nervskada eller rotpenetration genom kirurgiskt trauma
Tidig eller sen infektion, bade ytlig och djup
Forhojd fibrotisk vavnadsreaktion runt det kirurgiska omradet
Postoperativ svullnad
Postoperativ blodutgjutning,
Frekvent maxillar sinusit
Kondylar resorption
TMJ-problem
Instabil maxilla
Stramt intraoralt &rr
Fonetiska problem
Blodning fran nasan,
Langvarig trotthet eller smarta postoperativt
Falska aneurysmer
Arteriovendsa fistlar
Gingival recession
Tander som tippar

Varningar och forsiktighetsatgarder

e Las alla tillgangliga dokument fore forsta anvandningstillfallet

e Kontrollera att forpackningen &r hel, anvénd den inte om den ar skadad

e Anvand aldrig produkter som har skadats av transport eller felaktig hantering

e  Produkter som ar markta som “sterila” ar gammabestralade och levereras i sterila genomskinliga pasar.
De ar klara att anvdndas om inte originalférpackningen har skadats. Om férpackningen ar skadad ska du
omedelbart meddela tillverkaren. Anvand inte den medicintekniska produkten efter det bast fére-datum
som anges pa etiketterna. Forvara den sterila enheten i en torr och dammfri miljo.

e  Ortodontiska benfoérankringar far endast anvandas av medicinsk personal som har ratt yrkeskvalifikationer
och ar fértrogen med proceduren. Se steg for steg-rutinerna for detaljerade procedurinstruktioner.

e Folj lampliga behandlingsprotokoll fér patienter som behandlas med antikoagulantia, trombocythdmmare
eller acetylsalicylsyra

e Behandlingsgrupp: vuxna och barn, men en kirurg maste alltid forlita sig pa sitt kliniska omdéme nar
han/hon beslutar om en viss produkt ska anvandas vid behandling av en viss patient

e Informera patienten om de mdjliga biverkningarna. Betona vikten av god munhygien.

e Surgi-Tec rekommenderar inte ett specifikt kirurgiskt ingrepp for en specifik patient

e Operatdren ar ansvarig for att valja lampliga ortodontiska benférankringar for varje enskilt fall.

e  Surgi-Tec rekommenderar att man endast anvander lampliga Surgi-Tec-skruvar och tillhérande Surgi-Tec-
instrument
Om ankaret upprepade ganger bojs i motsatta riktningar kan det leda till att ankaret gar sénder under
operation eller ortodontisk behandling.

e Ortodontiska benforankringar ar avsedda for engangsbruk och far inte ateranvandas

e Ateranvandning kan &ventyra enhetens strukturella integritet och kan skapa en risk for kontaminering pa
grund av oéverforing av infektiost material mellan patienter. Detta kan leda till skada pa patienten eller
anvandare

e Benftrankringarna ska avlagsnas nar de inte langre behdvs fér ortodontisk behandling.
Implantat som har anvants pa en patient och tagits bort maste kasseras som medicinskt avfall i en sarskild
behallare, i enlighet med alla lokala riktlinjer och/eller din institutions sakerhetsprogram.

e Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och
den behériga myndigheten i din EU-medlemsstat.

Rengoring och desinfektion av produkter som ar markta som ”icke-sterila
e Alla produkter i Surgi-Tec Orthodontic Bone Anchors-familjen som levereras "icke-sterila” maste
rengoras, desinficeras och steriliseras fore anvandning. Detta géller &ven vid forsta anvandningen efter
leverans. All férpackning maste avliagsnas fore forberedelse.
e Grundlig rengéring och desinfektion ar avgdrande for effektiv sterilisering.

SW IFU OBA_v02-07-2024 pag 2/8 Surgi-Tec NV



OBA
ORTHODONTIC BONE ANCHORS (OBA Maxilla — OBA Mandible - OBA SLA
— DENNA BRUKSANVISNING MASTE LASAS NOGGRANT
LASAS NOGGRANT FORE KLINISK ANVANDNING

e Alla implantatkomponenter ar avsedda fér en enda applikation p& en enda patient.

e Det ar ditt ansvar att se till att implantaten &r helt sterila nar de anvands, att anvanda enhets- och
produktspecifika procedurer for rengdring/desinfektion och sterilisering som ar tillrackligt validerade, att
regelbundet underhalla och inspektera de anvanda enheterna (desinfektor, sterilisator) och att se till att
de validerade och/eller av tillverkaren rekommenderade parametrarna bibehalls for varje cykel.

e De lagstadgade bestammelser som galler i ditt land och sjukhusets hygienkrav maste ocksa féljas. Detta
galler i synnerhet de olika instruktionerna for effektiv deaktivering av prioner.

e Surgi-Tec har anvant "Neodisher MediClean forte” fér valideringsprocessen for den automatiska
rengoéringen och desinfektionen och har foljt tillverkarens anvisningar (instruktion Dr. Weigert).
Valideringen utférdes enligt tabellen nedan.

e |resten av detta dokument ska du anvanda féljande definitioner for vattentemperatur:

Kallt vatten: T < 40°C
Varmt vatten: T > 40°C

e Nar du véljer desinfektor ska du se till att rengdringsprocessen omfattar foljande faser i enlighet med EN
ISO 15883:

e Foljande forrengoringssteg kommer att utforas: Skolj testféremalen under kallt rinnande kranvatten i 5
minuter; OBS: testféremalen ska INTE tas isar och skruvbara delar ska INTE flyttas

Fas Temperatur Varaktighet Atgard
Forskoljning Ej tillampligt Blotlaggningstid >120 sek | Kallt kranvatten
/2 min (temperatur <40°C)
Rengdringscykel Rengdringstemperatur - 45°C | Bl6tlaggningstid > 300 Varmt kranvatten
sek /5 min (temperatur >40°C)
Rekommenderat

rengdringsmedel -
Neodisher Mediclean

Forte
Koncentration - 0,6% (v/v)
Rengdringscykel Rengdringstemperatur - 55°C | Bl6tlaggningstid > 300 Varmt kranvatten
sek /5 min (temperatur >40°C)
Rekommenderat

rengdringsmedel -
Neodisher Mediclean

Forte
Koncentration - 0,6% (v/v)
Efterskoljning 1 Skoéljningstemperatur >40°C Skaljtid > 60 sek/ 1 min Varmt kranvatten
(temperatur >40°C)
Efterskoljning 2 Skéljningstemperatur <40°C Skoljtid > 60 sek/ 1 min Kallt kranvatten
(temperatur <40°C)
Termisk Desinfektionstemperatur Blotlaggningstid Med demineraliserat (DI-
desinfektion 2 90°C (194°F) > 60 sek/ 1 min (AO-varde | vatten) och/eller renat
(AO-varde > 600)* > 600) vatten; tillsatt inte
(AO-varde > 3000)* ytterligare
(AO-varde > 3000) > 300 sek / 5 min (AO- rengoringsmedel
varde > 3000)
Torkning Torkningstemperatur > 110°C | Torktid > 1500 sek / 25 Torkningsprocess
min*.

(*)Motsvarar varsta tdnkbara objekt validerat

e Informationen baseras pa anvandningen av "Neodisher MediClean forte” av Dr. Weigert; valideringen
utfordes med en koncentration p& 0,60 % v/v vid 55°C; om ett annat rengéringsmedel anvands kan
exponeringstider, koncentrationer och temperaturer variera; relevanta tillverkarinstruktioner maste foljas.

e Produkterna maste torkas helt och hallet direkt efterat. Vi rekommenderar att produkterna torkas med
medicinsk tryckluft, eftersom det ar sarskilt skonsamt och effektivt. Annars kan luddfria engangsservetter
(t.ex. Perform classic fran Schilke & Mayr) anvandas. | forekommande fall maste produkterna férvaras i
en ren miljé tills de ar helt torra.

[ ]

Inspektion

e | allménhet ar tillracklig renlighet det grundldggande kravet for en lyckad sterilisering. Innan produkterna
forpackas for sterilisering maste de inspekteras visuellt. (Rekommendation: anvand belysningsarmaturer
pa arbetsplatsen, helst med forstoringsglas).

e Kontrollera de ortodontiska benférankringarna och tillbehéren efter rengéring och desinfektion med
avseende pa skador och kontaminering.

Forpackningar

e Surgi-Tec rekommenderar enkel steriliseringsforpackning (enkel eller dubbel) och/eller andra

steriliseringsbehallare kan anvandas.
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Sterilisering av produkter som ar markta som ”icke-sterila

e  OBA:er ar tillverkade av titan klass 2 - DIN 3.7035

e For steriliseringsprocessen maste instruktionerna for lampliga sterilisatorer foljas.

e Alla icke-sterila produkter kan steriliseras i en autoklav. Autoklaverna maste vara i enlighet med EN285
respektive EN13060 vad galler validering, service, underhall och kontroll.

e Angsterilisering bér utféras efter rekommenderad rengéring, desinfektion, inspektion och férpackning.

e Surgi-Tec rekommenderar att sterilisering utfors i enlighet med foljande validerade processparametrar
enligt EN I1ISO 17665

e  Forbade inledande och efterféljande sterilisering har féljande parametrar validerats av Surgi-Tec i enlighet
med kraven i gallande steriliseringsstandarder, EN ISO 17665 och ANSI/AAMI ST79.

e Cykel: Prevakuum (dynamisk luftavlagsnande)

Forfarande Fraktionerad och dynamisk pre-vakuumprocess
Exponeringstid > 5 minuter
(Minst 5 minuter vid 134°C)
Temperatur Temperatur = 134°C
Torktid = 20 minuter - 30 minuter (i autoklavkammatre)

e Surgi-Tec rekommenderar att sterilisering utférs i enlighet med de validerade processerna ovan. Om
anvandaren anvander andra processer (t.ex. blixtsterilisering) maste dessa valideras av anvandaren. Det
yttersta ansvaret for validering av steriliseringstekniker och utrustning ligger hos anvandaren.

e Ansvaret for underhall och kvalificering av den steriliseringsutrustning som anvands och valideringen av
den anvandarspecifika steriliseringsprocessen ligger hos anvandaren.

e  Efter sterilisering maste produkterna férvaras i en torr och dammfri miljo.

Den maximala forvaringstiden &r beroende av olika faktorer, t.ex. den sterila barriar som anvéands,
forvaringssatt, miljoférhallanden och hantering.

e Anvandaren bér definiera en maximal forvaringstid for sterila produkter fram till anvéandning. Inom denna
definierade tid maste produkterna anvandas eller reprocessas igen.

e Anvand inte varmluftssterilisering, stralningssterilisering, formaldehydsterilisering, etylenoxidsterilisering
eller ersattningsmetoder for sterilisering av termolabila produkter som plasma- eller peroxidsterilisering for
Surgi-Tec-produkter.

Dessa IFU och ytterligare information finns pa internet pad www.surgi-tec.com/instructions.
Sammanfattningen av sékerhet och prestanda finns pa EUDAMED:s offentliga webbplats:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Steg-for-steg-forfarande
Ortodontiska benforankringar - Maxilla och SLA

UPPMARKSAMHET
Preoperativ planering och val av korrekt benforankring rekommenderas i fullt samarbete med kirurgen och
ortodontisten

STEG 1

Ett U-format snitt gors i 6verkaken. Ett vertikalt snitt gors = 1 cm mesialt fran
och parallellt med den infrazygomatiska kammen, ett horisontellt snitt 2 mm
under muco-gingivalgransen och ett vertikalt snitt uppat + 1 cm till den
infrazygomatiska kammen (fig. 1)

STEG 2
En superior baserad muco-periostial lamba gors for benexponering (fig. 2)

AD O

Fig. 2

STEG 3

Benankaret placeras pa den zygomatiska stodjepelaren, ankarets hals penetrerar mjukvavnaderna exakt i det
nedre snittet (2 mm under den muko-gingivala grédnsen)

Forsiktighetsatgard

Den lagsta delen av det utatriktade ortodontiska benankaret kan vara + 1 mm ovanfér den placerade braketten

STEG 4

Ankarplattan kan forbojas forsiktigt for att f& en optimal kontakt mellan plattan och det
kortikala benet. Bojningen ar begransad mellan det 6vre och det nedre halet. Satt i den
forsta sjalvborrande skruven (Surgi-Tec rekommenderar 5 mm langd, @ 2,0 mm, ref. 70-
505S) i det mellersta halet, men dra inte at den forsta skruven helt for att tillata viss rotation
av ankaret. Satt i den andra sjalvborrande skruven i det Ovre halet (Surgi-Tec
rekommenderar 7 mm langd, @ 2,0 mm, ref. 70-507S). Satt i den tredje sjalvborrande
skruven i det nedre halet (Surgi-Tec rekommenderar 5 mm langd, @ 2,0 mm, ref. 70-
505S) (fig. 3).

STEGS5

Dra at alla skruvar. Ankarets och skruvarnas position i férhallande till tandroten
visas i fig. 4. J

Fig. 4

STEG 6
Det slutliga resultatet visas i fig. 5. Forankringskroken trénger igenom gingivan
och &r klar for ortodontisk behandling.

STEG 7
Ta bort det ortodontiska benankaret nar det inte langre behdvs for den
ortodontiska behandlingen.
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Steg-for-steg-procedur
Ortodontiska benfoérankringar - Mandibula och SLA

UPPMARKSAMHET

e Preoperativ planering och val av korrekt benférankring rekommenderas i fullt samarbete med kirurgen och
ortodontisten

STEG 1

| underkéken gors ett horisontellt snitt i den fastsittande gingivan (2 mm ovanfor
den mukogingivala gransen) med nedétriktade forlangningar i slemhinnan
mesialt och distalt (fig. 1)

STEG 2
En inferior baserad lambé& gors for benexponering (fig. 2)

STEG 3
Benankaret placeras mellan rotterna pa 2 intilliggande tander. Ankarets hals ska tranga in i mjukvavnaden exakt
vid det horisontella snittet och 2 mm ovanfér muco-gingivalgransen genom den fastsatta gingivan

Forsiktighet
Den hogsta delen av det utatriktade ortodontiska benankaret kan vara + 1 mm under

den placerade braketten.

STEG 4

Ankarplattan kan forbojas forsiktigt for att f4 en optimal kontakt mellan plattan och det
kortikala benet. Bojningen &ar begransad mellan det 6vre och det nedre hélet. For in
den forsta sjalvborrande skruven (Surgi-Tec rekommenderar 5 mm langd, @ 2,0 mm,
ref. 70-505S) i det 6vre halet pa ankaret, men dra inte &t helt sa att ankaret kan rotera
nagot. Den andra sjalvborrande skruven sétts in (Surgi-Tec rekommenderar 5 eller 7
mm langd, @ 2,0 mm, ref. 70-505S eller 70-507S) (fig. 3) Fig. 3

STEG 5
Dra &t alla skruvar.

STEG 6
Det slutliga resultatet visas i fig. 4, férankringskroken trénger igenom gingivan och
ar redo for ortodontisk behandling

STEG 7
Ta bort det ortodontiska benankaret nar det inte langre behovs for den
ortodontiska behandlingen.

Fig. 4
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Forklaring av symboler:

Observera bruksanvisningen

A Forsiktighet

Far inte ateranvandas

HE F Referensnummer
LOT Lottens nummer

u Tillverkare
Icke-steril produkt

@ Anvand inte om forpackningen ar skadad
M D Medicinsk utrustning

U D I Unik enhetsidentifierare

bm_q =] Steriliserad med hjalp av bestralning

g Sista forbrukningsdag
© Dubbelt sterilt barriarsystem
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Ce

1639

Medical device Class Il.b
BASIC UDI-DI: 5407007750BAEN

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

www.surgi-tec.com
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