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Urcéeny ucel

Ortodontickeé kostné kotvy sa implantuju do prednej alebo zadnej oblasti hornej a/alebo dolnej Eeluste ako doasna
subperiostalna a transmukdzna alebo transgingivalna skeletalna kotva na ortodonticku liecbu.

OBA pozostavaju zo zakladovej platnicky fixovanej monokortikalnymi skrutkami, kréku prechadzajuceho cez
gingivu alebo sliznicu a koronalnej €asti, ktora je na konci vybavena okrahlymi ty€inkami alebo hacikmi ako fixacnou
jednotkou na vyvijanie trakcie pomocou konvenénych ortodontickych pomocok, ako su elastické tahy a retiazky,
tazné a kompresné pruziny a ortodontické obluky.

Rézne modely zohladriuju Specifické anatomické podmienky. Pri znalosti biomechanickych principov predstavuju
OBA alternativu k extraoralnej kotve.

Uréeni pouzivatelia:
e primerane vysSkoleni a kvalifikovani oralni a maxilofacialni chirurgovia a ortodontisti,
e implantaciu vykonavaju primerane vyskoleni a kvalifikovani oralni a maxilofacialni chirurgovia,
e  kotvenie vykonavaju vyskoleni ortodontisti,
e vyber zariadenia/modelu OBA na korekciu danej indikacie je v zodpovednosti klinického lekara.

Uréena populacia pacientov
e pacienti trpiaci odchylkami v postaveni zubov,
e pacienti vyZadujuci korekciu ortodontickych anomdlii, ako su dentalne malokluzie, otvoreny zhryz,
stesnanie zubov bez extrakcie zubov a sklonené molare.

Urcéené prostredie
e ZamysSlanym prostredim na pouzivanie ortodontickych kostnych kotiev spolo¢nosti Surgi-Tec su
nemocnice a kliniky.

Vykonnostné charakteristiky

¢ OBA Maxilla je fixna kostna kotva v kosti maxily uréena na ortodontickii korekciu dentalnej maloklizie,
otvoreného zhryzu, stesnania zubov a sklonenych molarov.

e OBA Mandible je fixna kostna kotva v kosti mandibuly ur€ena na ortodonticki korekciu dentalnej
malokluzie, otvoreného zhryzu, stesnania zubov a sklonenych molarov.

e OBA SLA je fixna kostna kotva v kosti maxily alebo mandibuly ur€ena na ortodonticku korekciu dentalnej
malokluzie, otvoreného zhryzu, stesnania zubov a sklonenych molarov.

e  OBA spolo¢nosti Surgi-Tec poskytuju skeletalne kotvenie a mézu sa pouzivat' na modifikaciu rastu elusti.

e U deti s anomaliou lll. triedy a prominujucou bradou mozno OBA spolo¢nosti Surgi-Tec zaviest do zadnej
Casti hornej Celuste a do prednej €asti dolnej Celuste.

¢ Kontinualna trakcia sa aplikuje pomocou elastickych tahov fixovanych medzi OBA v maxile a mandibule.
To vedie k obmedzeniu rastu dolnej Celuste a stimulacii rastu hornej Eeluste. Tieto rastové zmeny znizuju
prominenciu brady.

Informacie o materiali
Surgi-OBA su vyrobené z titanu triedy 2 — ASTM F-65, ISO 5832-2.

Zlozenie titanu triedy 2 (EN — Ti2):
uhlik (C) | zelezo kyslik (O) | dusik (N) | vodik (H) | titan (Ti)
(Fe)
Max Max Max Max Max ZvySok
0,08 % 0,30% 0,25% 0,03% 0,0125%

Indikacie

Ortodontické kostné kotvy sa pouzivaju pri ortodontickych vykonoch na korekciu nasledujicich anomalii:
e dentalne malokluzie, otvoreny zhryz,
e stesnanie zubov bez extrakcie zubov,
e sklonené molare (napriamovanie).

Na dosiahnutie:
e intruzie zubov, protrazie zubov a uzaveru diastémy,
e protrakcie maxily,
e distalizacie molarov.

Kontraindikacie
e preexistujuca alebo suspektna infekcia v mieste implantacie alebo v jeho blizkosti,
e zname alergie a/alebo precitlivenost na materialy implantatu,
e obmedzené prekrvenie a zniZzena alebo nedostato¢na kvalita kosti mandibuly alebo maxily na pripevnenie
kotvy,
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e pacienti s anamnézou imunodeficiencie, lieCby steroidmi, poruch zrazania krvi, nekontrolovaného
endokrinologického ochorenia, reumatického ochorenia, ochorenia kosti, diabetickych taZkosti
alebo akéhokolvek iného systémového alebo akutneho ochorenia,

pacienti s ochorenim gingivy alebo parodontalnym ochorenim,

pacienti, ktori st poc€as fazy lieCby nespdsobili a/alebo nespolupracuju,

pacienti s nevyhovujucou ustnou hygienou,

OBA sa nesmie pouzit, ak pacient podstupuje radioterapiu v oblasti hlavy.

Mozné neziaduce ucinky
uvolnenie ortodontickych kostnych kotiev v désledku uvolnenia skrutiek alebo zlyhania skrutky,
precitlivenost’ na kov alebo alergické reakcie,
stazené odstranenie v dosledku prerastania kosti,
mechanické zlyhanie (zlomenie),
morbidity suvisiace s ortodontickym chirurgickym zakrokom:
- podrazdenie makkych tkaniv, poSkodenie nervu alebo perforacia korefia v désledku chirurgickej
traumy,
- skora alebo neskora infekcia, povrchova aj hlboka,
- zvySena fibroticka tkanivova reakcia v okoli operacnej oblasti,
- pooperaény opuch,
- pooperaCné krvacanie,
- ¢asta maxilarna sinusitida,
- resorpcia kondylu,
- problémy temporomandibularneho kibu (TMK),
- nestabilna maxila,
- tuhy intraoralny jazvec,
- fonetické problémy,
- krvacanie z nosa,
- prediZena poopera¢na tinava alebo bolest,
- nepravé aneuryzmy,
- arteriovendzne fistuly,
- recesia gingivy,
- naklananie zubov.

Varovania a preventivne opatrenia

e pred prvym pouzitim si precitajte vSetku dostupnu dokumentaciu,

e skontrolujte neporusSenost obalu; ak je obal poSkodeny, vyrobok nepouzivajte, nikdy nepouzivajte vyrobky
poskodené pocas prepravy alebo nevhodnou manipuléciou,

e vyrobky oznacené ako ,sterilné“ su sterilizované gama ziarenim a dodavané v sterilnych priehladnych
vreckach. Su pripravené na pouzitie, pokial pévodny obal nebol poskodeny. Ak je obal poskodeny,
okamzite o tom informujte vyrobcu. Zdravotnicku pomécku nepouzivajte po datume pouZitelnosti
uvedenom na oznaceni. Sterilni pomdcku uchovavajte v suchom a bezpraSnom prostredi,

e Ortodontické kostné kotvy mozu pouzivat iba zdravotnicki pracovnici s prisluSnou odbornou kvalifikaciou,
ktori su oboznameni s danym postupom. Podrobné pokyny k postupu najdete v navode krok za krokom,

e pri pacientoch lieCenych antikoagulacnou, antiagregacnou lieCbou alebo kyselinou acetylsalicylovou
dodrzujte prislusné lieCebné protokoly

e lieCebna skupina: dospeli a deti; chirurg sa vS8ak musi pri rozhodovani o pouziti konkrétneho vyrobku u
konkrétneho pacienta vzdy riadit vlastnym klinickym tsudkom,

¢ informujte pacienta o moznych neziaducich uc¢inkoch. Zdéraznite vyznam Gstnej hygieny,

e spolo¢nost Surgi-Tec neodporu¢a konkrétny chirurgicky postup pre konkrétneho pacienta.
Operujuci chirurg zodpoveda za vyber vhodnych ortodontickych kostnych kotiev pre kazdy jednotlivy
pripad,

e spolo¢nost Surgi-Tec odporuca pouzivat iba vhodné skrutky Surgi-Tec a prislusné nastroje Surgi-Tec.
Zavadzanie skrutiek série 70—200 pod ostrymi uhlami mdze spdsobit podrazdenie makkych tkaniv
alebo bolest. Opakované ohybanie kotvy v opaénych smeroch méze viest k jej zlomeniu po€as operacie
alebo pocas ortodontickej lieCby,

e ortodontické kostné kotvy su urené na jednorazové pouzitie a nesmu sa opakovane pouzivat.
Opatovné pouzitie mdze naruSit Strukturalnu integritu pomocky a méze vytvorit riziko kontaminacie
v dosledku prenosu infekéného materidlu medzi pacientmi. To méze viest k poraneniu pacienta
alebo pouzivatela,

e kostné kotvy sa musia odstranit, ked uz nie su potrebné na ortodonticku lie€bu. Implantaty, ktoré boli
pouzité u pacienta a nasledne odstranené, sa musia zlikvidovat ako zdravotnicky odpad v ur€enom
kontajneri v sulade so vSetkymi miestnymi predpismi a/alebo bezpefnostnym programom vasho
zariadenia,
akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, sa musi nahlasit vyrobcovi
a prisludnému organu &lenského statu EU.
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Cistenie a dezinfekcia vyrobkov oznaéenych ako ,,nesterilné“

e vSetky vyrobky z produktovej skupiny ortodontickych kostnych kotiev Surgi-Tec, ktoré sa dodavaju
ako ,nesterilné“, musia byt pred pouzitim vycistené, dezinfikované a sterilizované. To plati aj pre prvé
pouzitie po dodani. Pred pripravou sa musi odstranit vSetok obalovy material,

e dobkladné Cistenie a dezinfekcia s nevyhnutné na ucinnu sterilizaciu,

e vSetky komponenty implantatu su uréené na jedno jediné pouzitie u jedného pacienta,

e je vaSou zodpovednostou zabezpedlit, aby boli implantaty pri pouziti uplne sterilné, aby sa pouzivali
dostato¢ne validované postupy Cistenia/dezinfekcie a sterilizacie Specifické pre pomdcku a vyrobok,
aby sa pouzivané zariadenia (dezinfektor, sterilizator) pravidelne servisovali a kontrolovali a aby sa
pri kazdom cykle dodrziavali validované parametre a/alebo parametre odpora¢ané vyrobcom,

e musia sa dodrziavat aj zakonné predpisy platné vo va$ej krajine a hygienické poZiadavky nemocnice.
Plati to najma pre r6zne pokyny tykajuce sa ucinnej deaktivacie pridnov,

e spoloc¢nost Surgi-Tec pouzila pri validacnom procese automatizovaného Cistenia a dezinfekcie pripravok
,Neodisher MediClean forte a postupovala podla pokynov vyrobcu (pokyny Dr. Weigert). Validacia bola
vykonand podla niZ8ie uvedenej tabulky,

e na UCely zvySku tohto dokumentu
studena voda: T <40 °C
tepla voda: T > 40 °C,

e pri vybere dezinfektora sa uistite, ze proces Cistenia zahffia nasledujuce fazy v sulade s normou
EN ISO 15883,

e vykonaju sa tieto kroky predbezného Cistenia: oplachovanie skuSobnych predmetov pod studenou te¢ucou
vodou z vodovodu pogas 5 minGt; POZNAMKA: skusobné predmety sa NESMU rozoberat
a skrutkovatelné &asti sa NESMU pohybovat.

SLOVENCINA

pouzivajte  nasledujuce definicie teploty vody:

Faza Teplota Trvanie Postup
Predbezné neuplatiuje sa ¢as namacania > 120 s / 2 | studena voda z vodovodu
oplachovanie min (teplota < 40 °C)
Cistiaci cyklus teplota Cistenia 45 °C ¢as namacania>300s/5 | tepla voda z vodovodu
min (teplota > 40 °C);
odporuc¢any  detergent:
Neodisher Mediclean
Forte; koncentracia 0,6 %
(v/v)
Cistiaci cyklus teplota Cistenia 55 °C ¢as namacania>300s/5 | tepla voda z vodovodu
min (teplota > 40 °C);
odporucany  detergent:
Neodisher Mediclean
Forte; koncentracia 0,6 %
(v/v)

Oplachovanie  po
Cisteni 1

teplota oplachovania > 40 °C | ¢as oplachovania > 60 s /

1 min

tepla voda z vodovodu
(teplota > 40 °C)

Oplachovanie  po | teplota oplachovania <40 °C | €as oplachovania > 60 s / | studena voda z vodovodu

Cisteni 2

1 min

(teplota < 40 °C)

Tepelna dezinfekcia
(hodnota AO > 600)*

teplota dezinfekcie = 90 °C

(194 °F)

¢as namacania

demineralizovana (DI)
voda a/alebo Cistena

(hodnota AO > 3000) > 60 s /1 min (pri hodnote | voda; nepridavajte dalsi
A0 > 600); detergent
> 300 s / 5 min (pri
hodnote AO > 3000)

SuSenie teplota susenia > 110 °C ¢as susenia > 1500 s / 25 | proces suSenia

min*
(*) Zodpoveda validovanej pomécke v najhor§om pripade.

e poskytnuté informacie su zalozené na pouziti pripravku ,Neodisher MediClean forte“ od spolo¢nosti
Dr. Weigert; validacia bola vykonana pri koncentracii 0,60 % v/v pri 55 °C; ak sa pouzije iny detergent,
expozi¢né ¢asy, koncentracie a teploty sa mozu lisit; musia sa dodrziavat prislusné pokyny vyrobcu,

vyrobky musia byt bezprostredne po ukonéeni procesu Uplne vysuSené. Odporuca sa susit vyrobky
medicinskym stlaenym vzduchom; tento spdsob je obzvlast Setrny a ucinny. V opaénom pripade mozno
pouzit jednorazové utierky bez uvolfiovania vlakien (napr. Perform classic od spolo¢nosti Schiilke & Mayr).
Ak je to relevantné, vyrobky sa musia uchovavat v Cistom prostredi az do ich uplného vysusenia.
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Kontrola
e vo v8eobecnosti je dostato¢na Cistota zakladnou podmienkou Uspesnej sterilizacie. Pred zabalenim
vyrobkov na sterilizaciu sa musia vyrobky vizualne skontrolovat. (Odpora¢anie: pouzivajte osvetlenie
pracoviska, idealne so zvac¢senim),
e po Cisteni a dezinfekcii skontrolujte ortodontické kostné kotvy a prisluSenstvo na poskodenie
a kontaminéciu.

Balenie
e spolo¢nost Surgi-Tec odporica jednoduché sterilizacné balenie (jednoduché alebo dvojité balenie)
alalebo je mozné pouzit' aj iné sterilizacné kontajnery.

Sterilizacia vyrobkov oznaéenych ako ,,nesterilné“

e  OBA su vyrobené z titanu triedy 2 — DIN 3.7035,

e pri sterilizatnom procese sa musia dodrziavat pokyny vyrobcu prisluSnych sterilizatorov,

e vdetky NESTERILNE vyrobky mozno sterilizovat v autoklave. Autoklavy musia byt z hladiska validacie,
servisu, udrzby a kontroly v sulade s normami EN 285, resp. EN 13060,

e parna sterilizacia sa ma vykonat po odpori¢anom ¢&isteni, dezinfekcii, kontrole a zabaleni,

e spolo¢nost Surgi-Tec odporuca, aby sa sterilizacia vykonavala v sulade s nasledujucimi validovanymi
parametrami procesu podla EN ISO 17665,

e pre pociato€nu aj naslednu sterilizaciu boli spolo¢nostou Surgi-Tec validované nasledujuce parametre
v sulade s poziadavkami aktualnych sterilizacnych noriem EN ISO 17665 a ANSI/AAMI ST79,

e cyklus: predvakuum (dynamické odstranenie vzduchu)

Cyklus: predvakuum (dynamické odstranenie vzduchu)

Postup Frakcionovany a dynamicky predvakuovy proces
Expozi¢ny €as = 5 minut

(minimalne 5 minat pri 134 °C)

Teplota teplota =2 134 °C
Cas suSenia = 20 minut — 30 minut (v komore autoklavu)

e spolo¢nost Surgi-Tec odporu€a vykonavat sterilizaciu v sulade s vySSie validovanymi procesmi.
Ak pouzivatel pouziva iné procesy (napr. flash sterilizaciu), musia byt tieto procesy validované
pouzivatelom. Konec¢na zodpovednost za validaciu sterilizacnych technik a zariadeni nesie pouzivatel,

e zodpovednost za udrzbu a kvalifikaciu pouzivaného sterilizaéného zariadenia a za validaciu sterilizaéného
procesu Specifického pre pouzivatela nesie pouzivatel,

e po sterilizacii sa vyrobky musia uchovavat v suchom a bezpradnom prostredi. Maximalna doba
uchovavania zavisi od réznych faktorov, ako su pouzita sterilna bariéra, spésob skladovania, podmienky
prostredia a manipulacia,

e pouzivatel ma stanovit maximalnu dobu uchovavania sterilnych vyrobkov do ich pouZitia. V ramci tejto
stanovenej doby sa vyrobky musia pouzit' alebo opatovne spracovat,

e na sterilizaciu vyrobkov spolo¢nosti Surgi-Tec nepouzivajte sterilizaciu hordcim vzduchom, radiacnu
sterilizaciu, formaldehydovu sterilizaciu, sterilizaciu etylénoxidom ani nahradné postupy uréené
na sterilizaciu termolabilnych vyrobkov, ako je plazmova alebo peroxidova sterilizacia.

Tieto pokyny na pouzitie (IFU) a dalSie informacie su dostupné na internete na adrese www.surgi-
tec.com/instructions.

Suhrn informacii o bezpecnosti a ucinnosti (SSCP) je dostupny na verejnej webovej stranke EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Postup krok za krokom
Ortodontické kostné kotvy — Maxilla a SLA

UPOZORNENIE

predopera¢né planovanie a vyber vhodnej kostnej kotvy sa odporu€aju v uzkej spolupraci chirurga a
ortodontistu.

KROK 1

V maxile sa vykona rez v tvare pismena U. Vertikalny rez sa vedie pribliZzne 1
cm mezialne od infrazygomatického hrebefa a rovnobezne s nim,
horizontalny rez 2 mm pod mukogingivalnou hranicou a nasledne vertikalny
rez smerom nahor v dizke priblizne 1 cm k infrazygomatickému hreberfiu
(obr. 1).

Obr. 1

KROK 2
Vytvori sa superiorne bazovany mukoperiostalny lalok na obnazenie kosti
(obr. 2).

Obr. 2

KROK 3
Kostna kotva sa umiestni na zygomaticky pilier; kréok kotvy prenika makkymi tkanivami presne v dolnej incizii (2
mm pod mukogingivalnou hranicou).

Upozornenie
NajnizSia ¢ast vystupujucej ortodontickej kostnej kotvy mdze byt priblizne 1 mm nad nasadenym zamkom.

KROK 4

Kotviacu platni¢ku (anchor plate) mozno opatrne predohnit, aby sa dosiahol
optimalny kontakt medzi platni¢kou a kortikalnou kostou. Ohybanie je obmedzené na
oblast medzi hornym a dolnym otvorom. Do stredového otvoru zavedte prvu
samovrtny skrutku (selfdrilling screw) (Surgi-Tec odportéa dizku 5 mm, @ 2,0 mm,
ref. 70-505S), avSak tuto prvu skrutku Uplne nedotiahnite, aby sa umoznila urcita
rotacia kotvy. Druhd samovrtnu skrutku (selfdrilling screw) zavedte do horného otvoru
(Surgi-Tec odportca dizku 7 mm, @ 2,0 mm, ref. 70-5078S). Tretiu samovrtnu skrutku
(selfdrilling screw) zavedte do dolného otvoru (Surgi-Tec odporuéa dizku 5 mm, @ 2,0
mm, ref. 70-505S) (obr. 3). Obr. 3

KROK 5
Dotiahnite vSetky skrutky. Poloha kotvy a skrutiek vo vztahu ku korenu zuba je \/
znazornena na obr. 4. R

Obr. 4

KROK 6
Koneény vysledok je zndzorneny na obr. 5; hacik kotvy prechadza cez gingivu a
je pripraveny na ortodonticku lie€bu.

KROK 7
Ortodontickil kostnu kotvu odstrarite, ked uz nie je potrebna na ortodonticku
lieCbu.
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Postup krok za krokom
Ortodontické kostné kotvy — Mandibula a SLA

UPOZORNENIE

predopera¢né planovanie a vyber vhodnej kostnej kotvy sa odporu€aju v uzkej spolupraci chirurga a
ortodontistu.

KROK 1

V mandibule sa vykona horizontalny rez v pripojenej gingive (2 mm nad
mukogingivalnou hranicou) s kaudalne smerujucimi rozSireniami do sliznice mezialne
a distalne (obr. 1).

KROK 2
Na obnazenie kosti sa vytvori inferiorne bazovany lalok (obr. 2).

KROK 3
Kostna kotva sa umiestni medzi korene dvoch susednych zubov. Kréok kotvy méa prenikat makkymi tkanivami
presne v mieste horizontalneho rezu a 2 mm nad mukogingivalnou hranicou v priebehu celej pripojenej gingivy.

Upozornenie
Najvyssia Cast vystupujucej ortodontickej kostnej kotvy méze byt priblizne 1 mm pod nasadenym zamkom.

KROK 4

Kotviacu platni€ku (anchor plate) mozno opatrne predohnut, aby sa
dosiahol optimalny kontakt medzi platnickou a kortikalnou kostou.
Ohybanie je obmedzené na oblast medzi hornym a dolnym otvorom. Do
horného otvoru kotvy zavedte prvi samovrtnu skrutku (selfdrilling screw)
(Surgi-Tec odporéa dizku 5 mm, @ 2,0 mm, ref. 70-505S), avéak Uplne
ju nedotiahnite, aby sa umoznila urcita rotacia kotvy. Nasledne sa zavedie
druh& samovrtna skrutka (selfdrilling screw) (Surgi-Tec odporuca dizku 5
alebo 7 mm, & 2,0 mm, ref. 70-505S alebo 70-507S) (obr. 3). Obr. 3

KROK 5
Dotiahnite vSetky skrutky.

KROK 6
Konec&ny vysledok je znazorneny na obr. 4; hacik kotvy prechadza cez gingivu
a je pripraveny na ortodonticku liecbu.

KROK 7
Ortodonticku kostnu kotvu odstrarnite, ked uz nie je potrebna na ortodonticku
liecbu. Obr. 4
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OBA
Ortodontické kostné kotvy (OBA Maxilla— OBA Mandible — OBA SLA)

Ny TIETO POKYNY NA POUZITIE S| PRED KLINICKYM 3
SLOVENCINA ‘ POUZITIM TREBA POZORNE PREGITAT. SLOVENCINA

Vysvetlenie symbolov:

precitajte si navod na pouzitie

A upozornenie

nepouzivajte opakovane

n E F katalégové Cislo
LOT Cislo Sarze

u vyrobca
nesterilné

nepouzivajte, ak je obal poSkodeny, a precitajte si

@ navod na pouzitie
M D zdravotnicka pomécka

U D I jedineény identifikator pomacky

bm_q =] sterilizované oziarenim

g pouzite do datumu
© dvoijity sterilny bariérovy systém
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OBA
Ortodontické kostné kotvy (OBA Maxilla— OBA Mandible — OBA SLA)
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Zdravotnicka pomdcka triedy IIb
BASIC UDI-DI: 5407007750BAEN

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

www.surgi-tec.com
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