Instructiuni de utilizare

Mini-implanturi ortodontice
1. DETALII PRODUS

MINI-IMPLANTURI ORTODONTICE SPIDER SCREW

Sistemul HDC Spider Screw include o serie de implanturi endoosoase auto-filetante, cu diferite forme si
dimensiuni, destinate unor aplicatii specifice in domeniul ortodontiei. Surubul este un dispozitiv de
ancoraj pentru aplicatii ortodontice si pre-protetice care faciliteaza deplasarea dentara. Spider Screw este
curat, decontaminat si sterilizat cu raze gamma, fiind gata de utilizare. Accesoriile sunt vandute NE-
STERILE si trebuie sterilizate Tnainte de utilizare.

HDC Spider Screw este fabricat din aliaj de titan, un material cu biocompatibilitate ridicata, furnizat de
companii certificate international. Dispozitivul este destinat utilizarii temporare si trebuie mdepartat dupa
tratamentul ortodontic.

Compozitia chimica

Titaniu Grad 5 - Ti 6 AL 4V-ELI, conform ISO 5832-3 si ASTM F 136

Element Limitele maxime de compozitie
Fractie masica in procente %

Aluminiu 6,09

Vanadiu 3,98

Fier 0,16

Oxigen 0,11

Carbon 0,01

Azot 0,01

Hidrogen 0,02

Titaniu Echilibru

2. Instructiuni de utilizare:

Pasul 1
Verificati eticheta pentru tipul surubului, diametru, lungime si data de expirare a sterilizarii. Aceste informatii,

impreuna cu numarul lotului, trebuie inregistrate in fisa medicala a pacientului folosind eticheta adeziva aflata in
interiorul ambalajului.

Pasul 2

Deschideti cutia si scoateti blisterul din interior. Daca blisterul este deteriorat, continutul sau si-a putea pierdut
sterilitatea si, prin urmare, nu trebuie utilizat. Operatorul trebuie sa poarte manusi sterile.

Pasul 3

Scoateti recipientul interior care contine Spider Screw si plasati-l pe tava chirurgicala.
Pasul 4

Desurubati capacul pentru a expune surubul in suportul sau.

Pasul 5
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Insertia in os

Suruburile HDC sunt auto-forante si auto-filetante si, prin urmare, pot fi inserate fara pre-forajul osului,
daca acesta nu este foarte compact. Pentru a evita eventualele ruperi ale surubului, se recomanda totusi
gaurirea osului, in special in prezenta osului compact, la mandibula si cand se utilizeaza suruburi mai
lungi cu diametru mai mare (K2), folosind frezele noastre FSC-1108 pentru Spider Screw K1 si FSC-1309
pentru Spider Screw K2. Spider Screw C1 trebuie inserat dupa realizarea orificiului folosind freza FSC-
1210. Tn unele cazuri, pre-forajul poate fi evitat, in functie de calitatea osului (in cazul osului mai putin
compact). Spider Screw PIN trebuie inserat dupa realizarea orificiului folosind freza FSC-0910. in unele
cazuri, pre-forajul poate fi evitat in functie de calitatea osului (in cazul densitatii osoase scazute).

Daca utilizati o freza pentru pre-forare, nu este necesar sa folositi intreaga lungime: un orificiu de 2-3 mm
(dimensiunea necesara pentru a patrunde in corticala osoasa) este, in majoritatea cazurilor, mai mult
decat suficient.

Spider Screw K1-K2- C1 - SL (cod referinta: SSL)

Insertie manuala: Folosind tija manuala DSP- 5052S + DSX-1690S, scoateti surubul din suportul
sau SI transferati-l in locul pregatit corespunzator. in timpul |nsert|e| pentru a evita cuplul
excesiv, este recomandat s& alternati intre infiletare si desfiletare. De asemenea, se recomanda
s& nu se aplice presiune prea mare, deoarece varful ar putea sa se rupa.

Insertie cu piesa unghiulara: Folosind DPQ-2820 conectat la piesa unghiulara cu viteza redusa
(20-40 rpm), scoatefi surubul din suportul sau si transferati-l in locul pregatit corespunzator.
Forta de insertie nu trébuie s& depaseasca 20 N/cm (30 N/cm pentru K2).

Spider Screw PIN

Insertie manuala: Folosind tija manuald DSP-2352S + DSX-1690S sau DST-1600, scoateti
surubul din suportul sau si transferati-l in locul pregatit corespunzator. Forta de |nsert|e nu
frebuie sa depaseasca 15 N/cm.

Insertie cu piesa unghiulara: Folosind dispozitivul DPQ-2322 pentru Spider Screw PIN, conectat
la piesa unghiulara cu viteza redusa (20-40 rpm), scoateti surubul din suportul sau si transferatl I
in locul pregatit corespunzator. Forta de insertie nu trebuie’sa depaseasca 15 N/cm.

Spider Screw Regular Plus + Konic

Spider Screw Regular Plus poate fi, de asemenea, inserat fara pre-forarea osului, daca acesta nu este

foarte compact. Totusi, deoarece surubul are un diametru de 2 mm, pentru a evita eventualele ruperi ale

surubului, recomandam gaurirea osului, in special in cazul osului compact sau la mandibula, folosind

freza FSC-13009.

Insertie manuala:

Folosind pick-upul DSP-5052S + Driver DSX-1690S sau DST-1600, scoateti surubul din suportul

sau si transferati-l in locul pregatit corespunzator.

Insertle cu piesa unghiulara:

Folosind driverul DPQ-2820 (Regular Plus) sau DPQ-3825 (Regular Plus Konic) conectat la

piesa unghiulara cu viteza redusa (20-40 rpm), scoateti Spider Screw Regular Plus din suportul

sNa}u si transferati-l in locul pregatit corespunzator. Forta de insertie nu trebuie sa depaseascéa 30
cm.

Pentru utilizarea Spider Konic cu planificare digitala, consultati catalogul Spider Screw, disponibil
pentru descarcare pe site-ul www.hdc-italy.com.

Spider Screw SL K1 si SL K2 (cod SXL)

Insertie manuala:

Folosind driverul manual DSP-5652S + DSX-1690S sau DST-1600 + DSP-5652S cu cuplu,
scoateti surubul din suportul sau si transferati-l in locul pregatit corespunzator. In timpul insertiei,
pentru a evita cuplul excesiv, este recomandat sa alternati intre fazele de infiletare Si desfiletare.
De asemenea, in timpul insertiei, se recomanda s& nu se aplice presiune prea mare, deoarece
varful ar putea sa se rupa.

Insertie cu piesa unghiulara:
Folosind DPQ-3420 conectat la piesa unghiulara cu viteza redusa (20-40 rpm), scoateti surubul
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din suportul sau si transferati-I in locul pregatit corespunzator. Forta de insertie nu trebuie sa
depaseasca 20 N/cm (30 N/cm pentru SL K2).

Pasul 6

Spider Screw K1-K2-C1

Pentru ajustarea finala a pozitionarii, utilizati, dupa preferinta, fie driverul DSQ-2824, fie
combinatia DSX-1690S + DSX-2852S.

Spider Screw PIN

Pentru ajustarea pozitiei finale, utilizati driverul DSQ-2324, dupa preferinta.
Spider Screw Self-Ligating K1 si Self-Ligating K2

Pentru ajustarea pozitiei finale, utilizati driverul DSQ-3424, dupa preferinta.

Dupa insertie, Spider Screw Self-Ligating apare asa cum este prezentat in fig. 1. Este posibila
inserarea arcurilor ortodontice .018” x .022 sau .018” x .025 (fig. 2). Pentru a fixa arcurile
rectangulare sau alte dispozitive ortodontice de aceeasi dimensiune, introduceti driverul manual
DXL-2820 in slotul capului si rotiti insertia pentru a bloca firul in pozitie (fig. 3). Insertia poate fi
rotita pana la un maximum de 90°.
& e
w

= Sof

3 !

y ' = b=
P 0 =

5
T ¥
Fig.1 Fig.2 Fig3

Pasul 7

Incarcarea

Spider Screw poate fi incarcat imediat dupa insertie. Se pot aplica forte cuprinse intre 50 g si
300 g, in functie de calitatea osului si de miscarea ortodontica dorita. Forta aplicata nu trebuie
sa depaseasca niciodata 300 g. Se recomanda aplicarea initiala a unei forte de 50 g, urmand ca
forta s fie crescuta pe parcursul tratamentului ortodontic.

. Contraindicatii

- Cantitate insuficienta si/sau calitate slaba a osului;

- Igiena orala deficitara;

- Fumat intens, consum de tutun si abuz de alcool;
- Boli sistemice de sange;

- Diabet necontrolat.

.Recomandari
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5.

6.

10.

11.

12.

Aplicarea suruburilor chirurgicale este o procedura care necesita cunostinte specifice de
anatomie si tehnica si, prin urmare, trebuie efectuatd de personal speC|aI instruit. Trebuie
mentionat ca selectia necorespunzatoare a pacientului si/sau tehnica incorecta pot duce la
esecul procedurii S|/sau la pierderea substantei osoase de sprijin. Odata utilizate, suruburile nu
trebuie reutilizate. Orice surub contaminat cu sange sau cu alte fluide corporale trebuie eliminat.

Avertizari

Suruburile nu au fost evaluate pentru siguranta si compatibilitate in mediul RMN. Nu au fost
testate pentru incalzire, migratie sau artefacte de imagine in mediul RMN. Siguranta suruburilor
in mediul RMN este necunoscuta. Scanarea unui pacient cu acest dispozitiv poate provoca
leziuni pacientului.

Pentru utilizarea corecta si sigura a acestui dispozitiv, se recomanda utilizarea instrumentelor
si/sau dispozitivelor de conectare HDC. HDC declina orice responsabilitate pentru utilizarea
dispozitivelor sale cu instrumente si/sau in asociere cu alte marci.

Atentionari

DISPOZITIVUL ESTE DESTINAT EXCLUSIV UNUI SINGUR UTILIZATOR, iar reutilizarea sa, pe
langa faptul ca este necorespunzatoare pentru scopul sau, poate duce la infectii grave, cu
pierderea implantului si posibila necroza osoasa. Utilizarea acestor produse este restrictionata
exclusiv la medicii stomatologi si chirurgi calificati. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul exterior
sau invelisul interior este deschis sau deteriorat. Linia chirurgicala este supusa unei evolutii
continue.

. Modul de ambalare

Spider Screw HDC este ambalat in dublu ambalaj, care ii garanteaza sterilitatea pana in
momentul Tn care este scos pentru insertie in cavitatea orala.

. Depozitarea

Depozitati dispozitivul astfel incat sa evitati deteriorarea ambalajului. Pastrati-I la temperatura
camerei, intr-un loc uscat. Data de expirare se refera la produsul aflat in ambalajul intact. Nu
utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Indicatii de utilizare
Dispozitiv de ancoraj ortodontic. Utilizare in ortodontie si stomatologie.
Precautii de utilizare

Trebuie efectuat un screening eficient si cuprinzator al candidatului pentru implant. Examinarile
atente, radiografile panoramice si periapicale sunt esentiale pentru determinarea precisa a
reperelor anatomice, a conditiilor ocluzale, a starii parodontale si a adecvarii osoase.
Radiografiile cefalometrice laterale, tomografule computerizate si tomogramele pot fi, de
asemenea, utile.

Atentie

Atasati eticheta autoadeziva furnizata in pachet in fisa medicala a pacientului, indicand locatia
unde a fost inserat dispozitivul, pentru a permite trasabilitatea produsului pana la utilizatorul
final, PACIENTUL.

Informatii pentru pacient
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Respectati o rutina riguroasa de igiena orala acasa. Efectuati controale la specialist daca
resimtiti chiar si cel mai mic disconfort local la nivelul zonei unde a fost plasat dispozitivul.

13.Complicatii

Dupa aplicarea Spider Screw, poate aparea pierderea prematura a ancorajului. Cauzele posibile
includ, dar nu se limiteaza la:

- Cantitatea si/sau calitatea insuficientad a osului, osteoporoza, osteoliza, osteomielita,
revascularizare inhibata sau infectie, care pot determina slabirea, |nd0|rea craparea sau
fracturarea dispozitivului ori plerderea prematura a fixarii osoase, conducand la esecul
consolidarii.

- Infectii.

- Iglena orala deficitara, cooperare necorespunzatoare a pacientului si/sau boli genetice
(diabet).

- Migrarea, indoirea, fracturarea sau slabirea surubului.

- Sensibilitate la metale sau reactie alergica la corp strain.

- Durere, disconfort sau senzatie anormala datorita prezentei dispozitivului.
- Raspuns crescut al tesutului fibros in jurul locului fracturii si/sau surubului.
- Necroza osoasa.

- Vindecare inadecvata.

- Edem localizat si reactie tisulara.

In plus fata de aceste efecte adverse exista intotdeauna posibile complicatii ale oricarei
procedun chirurgicale, inclusiv, dar fara a se limita la: infectii, leziuni nervoase si durere care
poate sa nu fie legata de surub

Nu exista efecte farmacologlce secundare, deoarece nici o substanta nu este eliberata din
dispozitiv. Pot aparea efecte secundare precum edem, parestezie, mfectle si dehiscenta, insa
acestea nu se datoreaza formei sau materialului dISpOZItIVUlUI ci tehnicil chirurgicale
necorespunzatoare.

2. Informatii pentru utilizare corespunzatoare

Acest dispozitiv medical nu trebuie reutilizat. Reutilizarea poate provoca contaminare
incrucisata, iritatii si infectii, precum si ruperea dispozitivului. in astfel de cazuri, producatorul
declina orice responsabilitate.

Sterilitatea este garantata pana la deschiderea sau deteriorarea ambalajului.

3. Inlaturarea dispozitivelor

Dispozitivele sunt utilizate in mediul spitalicesc si, prin urmare, trebuie eliminate conform legislatiei in
vigoare privind gestionarea deseurilor, aplicata de unitatea spitaliceasca. in special, dispozitivele utilizate,
care pot fi contaminate b|olog|c, trebuie eliminate ca deseuri speciale. Deoarece sunt destinate utilizarii in
mediul spitalicesc, care implementeaza de regula aceasta colectare speciala, nu este necesar sa se
furnizeze astfel de informatii pe eticheta.

Orice incident grav care implica dispozitivul medical furnizat de noi trebuie raportat producatorului, si
autoritatii competente a statului membru in care va aflati.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica este disponibil pe EUDAMED si, pdnéa cand aceasta
platformé va fi complet functionald, poate fi solicitat de la H.D.C. s.r.l. prin trimiterea unui e-mail la
info@hdc-italy.com. (bazd UDI-DI: 805701314sp/derscreWCJ si 805701314smartscrewlU2)

Glosar de simboluri

Producator Indica producatorul dispozitivului medical, conform directivelor UE
“ 90/385/CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE.
! | Data fabricatiei Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical. Formatul datei:
AAAA-LL-ZZ
A se utiliza Tnainte de Indica data dupa care dispozitivul medical nu trebuie utilizat. Formatul datei:
g AAAA-LL-ZZ
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O

Lotul

Indica codul de lot al producatorului, pentru ca lotul sa poata fi identificat.

Numarul de referinta

Indica numarul de referinta al producatorului, pentru ca dispozitivul medical
sa poata fi identificat.

Sterilizat prin iradiere

Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat prin iradiere.

Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile de
utilizare.

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca ambalajul a fost
deteriorat sau deschis.

Nu reutilizati.

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a
single patient during a single procedure.

Nu resterilizati

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau pentru
utilizare la un singur pacient intr-o singura procedura.

=@ @ B

Www.hdc-italy.com/ifu

Consultati instructiunile de utilizare

Informeaza utilizatorul despre necesitatea consultarii instructiunilor de
utilizare si unde pot fi gasite instructiunile de utilizare in format electronic
(elFU) si glosarul simbolurilor.

Atentie: Cititi toate avertismentele si

precautiile din instructiunile de utilizare.

Indica necesitatea ca utilizatorul s& consulte instructiunile de utilizare pentru
informatii importante de precautie, precum avertismente si precautii care,
din diverse motive, nu pot fi prezentate pe dispozitivul medical insusi.

Indicator CE

Semnifica conformitatea tehnica europeana, impreuna cu numarul de iden-
tificare al Organismului Notificat pentru dispozitivele medicale de clasele
lla, b si lll.

A
o

o]

Dispozitiv medical

Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

l&.only

Doar pe baza prescriptiei

Necesita prescriptie medicala in Statele Unite.

O

Sistem de sterilizare cu dubla bariera

Indica un sistem dublu de bariera sterila.
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