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Urcéeny ucel

Ortodontické kostni kotvy (OBA) se implantuji v pfedni nebo zadni oblasti horni a/nebo dolni Celisti a slouzi jako
docasna subperiostalni a transmukozni nebo transgingivalni skeletalni kotva pro ortodontickou l1é¢bu.

OBA se skladaji z bazalni ploténky fixované monokortikalnimi Srouby, kréku prochazejiciho gingivou nebo sliznici
a koronalni ¢asti, ktera je na konci opatfena kulatymi tyckami nebo hacky jako fixacni jednotkou pro vyvijeni trakce
pomoci konvenénich ortodontickych pom(cek, jako jsou elastické pasky a fetizky, tahové a tlakové pruziny
a ortodontické oblouky.

R{zné modely jsou pfizpusobeny specifickym anatomickym podminkam. PFi znalosti biomechanickych principl
predstavuji OBA alternativu k extraoralnimu kotveni.

Ur€eni uzivatelé:
e Odpovidajicim zplsobem vys$koleni a kvalifikovani oralni a maxilofacialni chirurgové a ortodontisté.
e Implantaci provadéji odpovidajicim zpusobem vyskoleni a kvalifikovani oralni a maxilofacialni chirurgové.
e Kotveni provadéji vyskoleni ortodontisté.
e Vybér zafizeni/modelu OBA pro korekci dané indikace je odpovédnosti klinického pracovnika.

Uréena populace pacientt:
e Pacienti trpici nedokonalostmi v postaveni zubu.
e Pacienti vyZadujici korekci ortodontickych anomalii, jako jsou zubni malokluze, otevieny skus, stésnani
zub( bez extrakce zubl a naklonéné molary.

Urcéené prostredi
e Urcenym prostfedim pro pouziti ortodontickych kostnich kotev Surgi-Tec jsou nemocnice a kliniky.

Vykonnostni charakteristiky

e OBA Maxilla je fixni kostni kotva v maxile, ur€ena pro ortodontickou korekci zubni malokluze, otevifeného
skusu, stésnani zubl a naklonénych molard.

e OBA Mandible je fixni kostni kotva v mandibule, ur¢ena pro ortodontickou korekci zubni malokluze,
otevieného skusu, stésnani zubl a naklonénych molara.

e OBA SLA je fixni kostni kotva v maxile nebo mandibule, uréena pro ortodontickou korekci zubni
malokluze, otevieného skusu, stésnani zubd a naklonénych molard.

e  OBA Surgi-Tec poskytuji skeletalni kotveni a mohou byt pouzity k modifikaci ristu elisti.

e U déti s tfidou Il a vyraznou bradou Ize OBA Surgi-Tec zavést v zadni ¢asti horni Celisti a v pfedni ¢asti
dolni Celisti.

e Kontinualni trakce je aplikovana pomoci elastik fixovanych mezi OBA v maxile a mandibule. To vede
k omezeni rastu dolni Eelisti a ke stimulaci rlstu horni Eelisti. Tyto rdstové zmény sniZuji prominenci brady.

Informace o materialu
Surgi-OBA jsou vyrobeny z titanu Grade 2 — ASTM F-65, 1ISO 5832-2.

Slozeni titanu tfidy 2 (EN — Ti2):
Uhlik (C) Zelezo Kyslik Dusik (N) | Vodik (H) | Titan (Ti)
(Fe) (®)]

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

Indikace
Ortodontické kostni kotvy se pouzivaiji v ortodontickych vykonech ke korekci nasledujicich anomalii:
e  zubni malokluze, otevieny skus
e sté&snani zubl bez extrakci
e naklonéné molary (uprighting)
K dosazeni:
e intruze zubl, protruze, uzavér diastematu
e  protrakce maxily
e distalizace molar(

Kontraindikace

e Pfedchozi nebo suspektni infekce v misté implantace nebo v jeho blizkosti

e Znama alergie a/nebo hypersenzitivita na materialy implantatu

e Omezené prokrveni a nizka, nedostate€na nebo insuficientni kvalita mandibularni ¢i maxilarni kosti
pro ukotveni kotvy

e Pacienti s anamnézou imunodeficience, 1é¢by kortikosteroidy, poruch srazlivosti krve, nekontrolovaného
endokrinologického onemocnéni, revmatického onemocnéni, onemocnéni kosti, diabetickych potizi
nebo jakéhokoli jiného systémového ¢i akutniho onemocnéni
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e Pacienti s gingivalnim nebo parodontalnim onemocnénim
e Pacienti, ktefi jsou béhem léCebné faze nesobéstani a/nebo nespolupracujici
e Pacienti s nedostate€nou urovni ustni hygieny
e OBA se nesmi pouzit, pokud pacient podstupuje radioterapii oblasti hlavy

Mozné nezadouci Gucinky

Uvolnéni ortodontickych kostnich kotev v disledku uvolnéni Sroub( nebo selhani Sroubu
Precitlivélost na kov nebo alergické reakce

Obtizné odstranéni v dlisledku prerustani kosti

Mechanické selhani (zlomeni)

Morbidita souvisejici s ortodontickou chirurgii:

- Podrazdéni mékkych tkani, poskozeni nervu nebo perforace kofene v disledku chirurgického
traumatu

- Casna nebo pozdni infekce, povrchova i hluboka

- ZvySena fibroticka tkanova reakce v okoli operacni oblasti

- Pooperacni otok

- Pooperaéni krvaceni

- Casta maxilarni sinusitida

- Resorpce kondylu

- Problémy TMK (temporomandibularniho kloubu)

- Nestabilni maxila

- Tésné intraoralni jizva

- Fonetické obtize

- Krvaceni z nosu

- Protrahovana pooperaéni unava nebo bolest

- Nepravé aneurysmata

- Arteriovenozni fistuly

- Recese gingivy

- Naklanéni zubl

Varovani a preventivni opatreni

e  Pfed prvnim pouZitim si pfectéte vSechny dostupné dokumenty.

e  Zkontrolujte neporusenost obalu; nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Nikdy nepouzivejte produkty poSkozené prepravou nebo nespravnou manipulaci.

e  Produkty oznacené jako ,sterilni“ jsou sterilizovany gama zarenim a dodavany ve sterilnich prahlednych
saccich. Jsou pfipraveny k pouziti, pokud nebyl plvodni obal poskozen. Pokud je obal poskozen,
neprodlené informujte vyrobce. Zdravotnicky prostfedek nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti
uvedeného na $titcich. Sterilni prostfedek skladujte v suchém a bezprasném prostfedi.

e  Ortodontické kostni kotvy smi pouzivat pouze zdravotnicky personal s odpovidajici odbornou kvalifikaci
a seznameny s danym postupem. Podrobné pokyny k provedeni vykonu naleznete v postupovych
navodech krok za krokem.

e U pacientl lé€enych antikoagula¢ni, antiagregacni nebo aspirinovou terapii dodrzujte odpovidajici
IéCebné protokoly

e Léc&ebna skupina: dospéli a déti, avSak chirurg se musi pfi rozhodovani, zda pouzit konkrétni produkt
u konkrétniho pacienta, vzdy fidit svym klinickym usudkem
Informujte pacienta o moznych nezadoucich ugincich. Zddraznéte vyznam ustni hygieny
Surgi-Tec nedoporucuje specificky chirurgicky postup pro konkrétniho pacienta.
Operujici chirurg je odpovédny za volbu vhodnych ortodontickych kostnich kotev pro kazdy jednotlivy
pfipad.

e Surgi-Tec doporuCuje pouzivat pouze vhodné Srouby Surgi-Tec screws a souvisejici nastroje Surgi-Tec.
Zavadeéni Sroubu fady 70-200 v ostrych thlech maze zpusobit podrazdéni mékkych tkani nebo bolest.
Opakované ohybani kotvy v opaénych smérech muze vést ke zlomeni kotvy béhem operace nebo béhem
ortodontické lécby.

e Ortodontické kostni kotvy jsou urCeny k jednorazovému pouziti a nesmi byt znovu pouzity.
Opakované pouziti mGze narusit strukturalni integritu prostfedku a muze vytvofit riziko kontaminace
v dusledku pfenosu infekEniho materialu mezi pacienty. To muze vést ke zranéni pacienta nebo uzivatele.

e Kostni kotvy musi byt odstranény, jakmile jiz nejsou potfebné pro ortodontickou Iécbu.
Implantaty, které byly pouzity u pacienta a nasledné odstranény, musi byt zlikvidovany jako zdravotnicky
odpad ve vyhrazené nadobé, v souladu se vSemi mistnimi pokyny a/nebo bezpe&nostnim programem vasi
instituce.

e Jakakoli nezadouci pfihoda, ktera nastala v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci
a prislusnému organu vaseho ¢lenského statu EU.
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Cisténi a dezinfekce produktd oznaéenych jako ,,nesterilni¢

e VSechny produkty z fady ortodontickych kostnich kotev Surgi-Tec, které jsou dodavany jako ,nesterilni®,
musi byt pfed pouzitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany. To plati i pro prvni pouZziti po dodani.
Pfed pfipravou musi byt odstranén veskery obalovy material.

e Ddkladné ¢isténi a dezinfekce jsou nezbytné pro ucinnou sterilizaci.

e V8echny komponenty implantatu jsou uréeny k jednorazové aplikaci u jednoho pacienta.

e Je vadi odpovédnosti zajistit, aby byly implantaty pfi pouZiti zcela sterilni, pouzivat postupy
Cisténi/dezinfekce a sterilizace specifické pro dané zafizeni a produkt, které jsou dostate¢né validované,
pravidelné provadét servis a kontrolu pouzivanych zafizeni (mycka/dezinfektor, sterilizator) a zajistit,
aby byly pro kazdy cyklus dodrzeny validované a/nebo vyrobcem doporu¢ené parametry.

e Je nutné dodrzovat také zakonné predpisy platné ve va$i zemi a hygienické pozadavky nemocnice.
To plati zejména pro rizné pokyny k i¢inné deaktivaci prion(.

e Surgi-Tec pouzil pro validaéni proces automatizovaného cCisténi a dezinfekce pfipravek ,Neodisher
MediClean forte” a postupoval podle pokynt vyrobce (pokyny Dr. Weigert). Validace byla provedena podle
nize uvedené tabulky.

e Pro zbytek tohoto dokumentu pouzivejte nasledujici definice tykajici se teploty vody:

Studena voda: T <40 °C
Tepla voda: T > 40 °C

e Pii volbé mycky/dezinfektoru se ujistéte, Ze Cdistici proces zahrnuje nasledujici faze v souladu
s EN ISO 15883:

e Budou provedeny nasledujici kroky predcisténi: oplach zkusebnich predmétl pod studenou tekouci vodou
z kohoutku po dobu 5 minut; POZNAMKA: zkugebni pfedméty se NESMI rozebirat a $roubovatelné &asti
se NESMIi pohybovat.

Faze

Teplota

Doba trvani

Postup

Predoplachovani

Nevztahuje se

Doba namaceni > 120 s/
2 min

Studena voda z kohoutku
(teplota < 40 °C)

Cistici cyklus

Teplota ¢isténi — 45 °C

Doba namaceni > 300 s /
5 min

Tepla voda z kohoutku
(teplota > 40 °C)
Doporuéeny detergent —
Neodisher Mediclean
Forte

Koncentrace — 0,6 % (v/v)

Cistici cyklus

Teplota ¢isténi — 55 °C

Doba namaceni > 300 s /
5 min

Tepla voda z kohoutku
(teplota > 40 °C)
Doporuéeny detergent —
Neodisher Mediclean
Forte

Koncentrace — 0,6 % (v/v)

Doplachovani 1

Teplota oplachu > 40 °C

Doba oplachu >60s /1
min

Tepla voda z kohoutku
(teplota > 40 °C)

Doplachovani 2

Teplota oplachu < 40 °C

Doba oplachu >60s /1
min

Studena voda z kohoutku
(teplota < 40 °C)

Tepelna dezinfekce

Teplota dezinfekce = 90 °C

Doba expozice

S demineralizovanou (D)

25 min*

(A0 > 600)* (194 °F) >60s/1min (A0 >600) | a/nebo Cisténou vodou,

(A0 > 3000) > 300 s /5 min (A0 > nepfidavejte dalsi
3000) detergent

Suseni Teplota suSeni > 110 °C Doba suseni > 1500 s / Proces suseni

(*) Odpovida nejhor§imu validovanému pripadu

e Poskytnuté informace vychazeji z pouziti pfipravku ,Neodisher MediClean forte“ od Dr. Weigert; validace
byla provedena pfi koncentraci 0,60 % v/v pfi 55 °C; pokud je pouZit jiny detergent, mohou se doby
expozice, koncentrace a teploty liSit; je nutné dodrzovat pfislusné pokyny vyrobce.

e Produkty musi byt bezprostfedné poté zcela vysuSeny. DoporuCuje se suSit produkty pomoci
medicinalniho stlaéeného vzduchu; tento zpUsob je obzvlasté Setrny a ucinny. Alternativné Ize pouzit
jednorazové netkané (nepoustéjici viakna) utérky (napf. Perform classic od Schiilke & Mayr). V pfipadé
potfeby musi byt produkty skladovany v Cistém prostfedi, dokud nejsou zcela suché.
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Kontrola
e Obecné je dostatecna Gistota zakladnim predpokladem Uspé&sné sterilizace. Pfed zabalenim produkta
ke sterilizaci musi byt provedena vizualni kontrola. (Doporuceni: pouZijte osvétleni pracovniho mista
idedlné s lupou/zvétSovaci optikou).
e Po Cidténi a dezinfekci zkontrolujte ortodontické kostni kotvy a pFisluSenstvi na poskozeni a kontaminaci.

Baleni
e Surgi-Tec doporucuje jednoduché sterilizaCni baleni (jednovrstvé nebo dvouvrstvé) a/nebo Ize pouzit jiné
sterilizacni kontejnery.

Sterilizace produktli oznaéenych jako ,,nesterilni*

e OBA jsou vyrobeny z titanu Grade 2 — DIN 3.7035

e  Pro proces sterilizace je nutné dodrzovat pokyny pfislusnych sterilizator(.

e Vsechny NESTERILNI produkty Ize sterilizovat v autoklavu. Autoklavy musi byt v souladu s EN 285,
respektive EN 13060, pokud jde o validaci, servis, udrzbu a kontrolu.

e Parni sterilizace by méla byt provedena po doporuc¢eném ¢isténi, dezinfekci, kontrole a zabaleni.

e Surgi-Tec doporucuje provadét sterilizaci v souladu s nasledujicimi validovanymi procesnimi parametry
EN ISO 17665.

e Pro pocatecni i naslednou sterilizaci byly nasledujici parametry validovany spolecnosti Surgi-Tec
v souladu s pozadavky aktualnich sterilizacnich norem EN ISO 17665 a ANSI/AAMI ST79.

e Cyklus: predvakuovy (dynamické odstranéni vzduchu)

Postup Frakcionovany a dynamicky predvakuovy proces
Doba expozice > 5 minut
(minimalné 5 minut pri 134 °C)
Teplota Teplota = 134°C
Doba su$eni 2 20 minut — 30 minut (v komofe autoklavu)

e Surgi-Tec doporucuje provadét sterilizaci v souladu s vySe validovanymi procesy. Pokud uzivatel pouziva
jiné procesy (napft. ,flash® sterilizaci), musi byt tyto procesy uzivatelem validovany. Kone¢na odpovédnost
za validaci steriliza¢nich technik a zafizeni lezi na uzivateli.

e Odpovédnost za udrzbu a kvalifikaci pouzivaného steriliza¢niho zafizeni a za validaci uZzivatelsky
specifického steriliza¢niho procesu lezi na uzivateli.

e Po sterilizaci musi byt produkty skladovany v suchém a bezpradném prostfedi.
Maximalni doba skladovani zavisi na riznych faktorech, jako je pouZita sterilni bariéra, zpisob skladovani,
podminky prostfedi a manipulace.

e Uzivatel by mél stanovit maximalni dobu skladovani sterilnich produkt do pouziti. V ramci této stanovené
doby musi byt produkty pouzity nebo znovu sterilizovany.

e Pro produkty Surgi-Tec nepouzivejte sterilizaci horkym vzduchem, radia¢ni sterilizaci, sterilizaci
formaldehydem, sterilizaci ethylenoxidem ani nahradni postupy sterilizace termolabilnich produktd, jako je
plazmova nebo peroxidova sterilizace.

Tento navod k pouziti (IFU) a dalSi informace Ize nalézt na internetu na www.surgi-tec.com/instructions.
Souhrn informaci o bezpec€nosti a ucinnosti (SSCP) je k dispozici na vefejnych strankach EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CS IFU OBA_v20-05-2026 strana 4/8 Surgi-Tec NV


http://www.surgi-tec.com/instructions
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OBA
ORTHODONTIC BONE ANCHORS (OBA Maxilla— OBA Mandible - OBA SLA
TENTO NAVOD K POUZITI MUSI BYT PRED

KLINICKYM POUZITIM PECLIVE PROSTUDOVAN

(@]
(¢,

ESTINA

Postup krok za krokem
Ortodontické kostni kotvy — maxila a SLA

UPOZORNENI

Pfedoperacni planovani a vybér vhodné kostni kotvy se doporucuje provadét v uzké spolupraci chirurga
a ortodontisty.

KROK 1

V maxile se provede fez ve tvaru U. Vertikalni fez se vede pfiblizné 1 cm
mesialné od infrazygomatického hfebene a paralelné s nim, horizontalni fez
2 mm pod mukogingivalni hranici a vertikalni fez smérem kranialné pfiblizné
1 cm k infrazygomatickému hiebeni (obr. 1).

Obr. 1

KROK 2
Pro obnazeni kosti se vytvofi mukoperiostalni lalok s horni bazi (obr. 2).

Obr. 2

KROK 3

Kostni kotva se umisti na zygomaticky pilif; kréek kotvy penetruje mékké tkané pfesné v dolnim fezu (2 mm pod
mukogingivalni hranici).

Pozor

Nejnizsi ¢ast vystupujici ortodontické kostni kotvy maze byt pfiblizné 1 mm nad nasazenym zameckem.

KROK 4

Kotvici ploténku (anchor plate) Ize pfedem opatrné pfiohnout pro dosazeni
optimalniho kontaktu mezi ploténkou a kortikalni kosti. Ohyb je omezen na oblast
mezi hornim a dolnim otvorem. Do stfedniho otvoru zavedte prvni samovrtny
Sroub (selfdrilling screw) (Surgi-Tec doporucuje délku 5 mm, @ 2,0 mm, ref. 70-
505S), avsak tento prvni Sroub zcela nedotahujte, aby bylo umoznéno mirné
pooto€eni kotvy. Do horniho otvoru zavedte druhy samovrtny Sroub (Surgi-Tec
doporucuje délku 7 mm, @ 2,0 mm, ref. 70-507S). Do dolniho otvoru zavedte treti
samovrtny Sroub (Surgi-Tec doporucuje délku 5 mm, @ 2,0 mm, ref. 70-505S)
(obr. 3).

KROK 5
Dotahnéte vSechny Srouby. Poloha kotvy a Sroubl ve vztahu ke kofeni zubu je
znazornéna na obr. 4.

Obr. 4

KROK 6
Koneény vysledek je znazornén na obr. 5; hacek kotvy prochazi gingivou a je
pfipraven k ortodontické lécbé.

KROK 7
Ortodontickou kostni kotvu odstrarite, jakmile jiz neni potfebna pro ortodontickou
[écbu.
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Postup krok za krokem
Ortodontické kostni kotvy — mandibula a SLA

UPOZORNENI

Pfedoperacni planovani a vybér vhodné kostni kotvy se doporucuje provadét v uzké spolupraci chirurga
a ortodontisty

KROK 1

V mandibule se provede horizontalni fez v pfipojené gingivé (2 mm nad
mukogingivalni hranici) s kaudalnimi pokraCovanimi do sliznice mesialné i
distalné (obr. 1).

KROK 2
Pro obnazeni kosti se vytvofi lalok s dolni bazi (obr. 2).

KROK 3

Kostni kotva se umisti mezi kofeny dvou sousednich zub(. Kréek kotvy ma penetrovat mékké tkané presné v misté
horizontalniho fezu a po celé délce pfipojené gingivy 2 mm nad mukogingivalni hranici.

Pozor

Nejvyssi ¢ast vystupujici ortodontické kostni kotvy mlze byt pfiblizné 1 mm pod nasazenym zameckem.

KROK 4

Kotvici ploténku (anchor plate) lze pfedem opatrné pfiohnout pro
dosazeni optimalniho kontaktu mezi ploténkou a kortikalni kosti. Ohyb je
omezen na oblast mezi hornim a dolnim otvorem. Do horniho otvoru kotvy
zavedte prvni samovrtny Sroub (selfdrilling screw) (Surgi-Tec doporucuje
délku 5 mm, @ 2,0 mm, ref. 70-505S), avSak zcela jej nedotahujte, aby
bylo umoznéno mirné pootoceni kotvy. Zavedte druhy samovrtny Sroub
(Surgi-Tec doporu€uje délku 5 nebo 7 mm, @ 2,0 mm, ref. 70-505S nebo
70-507S) (obr. 3). Obr. 3

KROK 5
Dotahnéte vSechny Srouby.

KROK 6
Konecny vysledek je znazornén na obr. 4; hacek kotvy prochazi gingivou a je
pfipraven k ortodontické Iécbé.

KROK 7
Ortodontickou kostni kotvu odstrarite, jakmile jiz neni potfebna pro Obr. 4
ortodontickou Ié¢bu. '
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Vysvétleni symbolt:

Ctéte navod k pouziti
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VYROBCE:
“SURGI-TEC”
Poortakkerstraat 43
9051 SINT-DENIJS-WESTREM — BELGIUM
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