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Instrukcja uzycia
Piny tomas® SD  Piny tomas® EP

Klientko, y Kli
Dziekujemy za wybér tego wysokiej jakosci produktu firmy
Dentaurum.
Dla uzyskania przy uzyciu tego produktu najlepszych efektow
wazne jest uwazne przestudiowanie i przestrzeganie niniejszej
instrukcji uzycia.
Pisemne instrukcje nie mogg obja¢ wszystkich sytuacii, jakie
moga mie¢ potencjalnie miejsce podczas pracy. Dlatego
dostepna jest nasza goraca linia, gdzie odpowiadamy na
wszelkie pytania lub watpliwo$ci, jakie moga sie pojawic.
Ze wzgledu na ciagly rozwoj zalecamy, aby nawet w przypadku
regularnego stosowania tych samych produktéw przeanalizo-
wac zafgczone aktualne instrukcje albo odwiedzi¢ nasza witryne
internetowa www.dentaurum.de.

Producent
Dentaurum GmbH & Co. KG - TurnstralRe 31 - 75228 Ispringen
- Niemey

1. Opis ogdlny

Tymczasowy, niezawodny system zakotwien szkieletowych,
opracowany na potrzeby leczenia ortodontycznego wspomaga-
nego zakotwionym $rédkostnie mini-implantem Piny tomas® SD
i tomas® EP majg samonawiercajgcy (SD = self-drilling) gwint (o
1,6 mm) i rézne diugosci (patrz punkt 9). Kotnierz dzigstowy ma
wysoko$¢ 2,0 mm i maksymalng @ 2,8 mm. Gtéwka pinéw
tomas® (o wysokosci 2,3 mm) ma krzyzowe nacigcie (szeroko$¢
slotu: 0,56 mm / 22; gteboko$¢ slotu: maks. 1,15 mm). Pin
tomas® EP (Ryc. 2) ma gtéwke w ksztalcie grzybka. Do gtowki
pinéw tomas® mozna przyczepiaé rézne aparaty ortodontyczne,
w zaleznosci od wskazan, uzyskujgc lub wspomagajac
pozadany ruch zebdw.

tomas® to system skoordynowanych elementéw do wprowa-
dzania mini-implantéw i ich faczenia.

Piny tomas® produkowane sg ze stopu tytanu, zgodnie
znormami ASTM F 136 i ISO 5832-3.

2. ia i przeci i

Piny tomas® stosuje sie jako tymczasowe zakotwienie ortodon-
tyczne. Mozna je wykorzystywac w nastepujacych przypadkach
leczenia:

+ zamykanie diastemy w przypadku | klasy zwarciowej

« dystalizacja i mezjalizacja zebdéw

« pionizacja zebdéw trzonowych
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« intruzja zebow

« mechanika ruchu $lizgowego w Il klasie zwarciowej

- zapobieganie intruzji siekaczy

« przypadki oligodoncii

- zmiana polozenia zebéw w ramach przygotowania do
leczenia protetycznego

2.1. Przeciwwskazania og6ine

Nie nalezy stosowac pinéw tomas® w przypadku niedoborow
odpornosci, leczenia steroidami, zaburzen krzepnigcia krwi,
niekontrolowanych zaburzen endokrynologicznych, choroby
reumatycznej, choréb ukfadu kostnego, marskosci watroby i
ostrych stanéw chorobowych.

2.2. Przeciwwskazania swoiste

Nie nalezy stosowa¢ pinéw tomas® w przypadkach zapalenia
kosci, radioterapii w obrebie czaszki, nawracajacych chorob
blony $luzowej czy tez niedostatecznej higieny. Przeciwwska-
zane jest réwniez stosowanie tych pinow w przypadku braku
kosci lub niedostatecznej ilo$ci kosci w miejscu planowanego
wszczepienia.

3. Srodki ostroznosci

Piny tomas® powinny by¢ wprowadzane wytgcznie przez
ortodontéw, stomatologéw, chirurgéw stomatologicznych lub
szczgkowo-twarzowych. Przed uzyciem lekarz powinien
uwaznie przeczyta¢ zatgczone instrukcje, a nastepnie ich
przestrzegac.

Zalecamy, aby przed rozpoczeciem pracy z systemem tomas®
przejs$¢ odpowiedni kurs szkoleniowy, poniewaz instrukcja
uZzycia moze obejmowac tylko cze$¢ z licznych zastosowan.
Podczas pracy z systemem tomas® nalezy stosowac wytacznie
oryginalne elementy, zgodnie z instrukcja uzycia.

Przed podjeciem leczenia z uzyciem systemu tomas® nalezy
przeprowadz¢ petne badanie pacjenta i udzieli¢ mu wyjasnien!

4. Posta¢

Piny tomas® sg dostepne w wersji jalowej i niejatowej; zob.
omdwienie produktow w czesci 9. Wszystkie pozostate
elementy systemu tomas®sg dostarczane w postaci niejatowej i
musza zosta¢ poddane sterylizacji przed ich uzyciemu
pacjenta. Wyjatkiem sg przektuwacz tomas® (narzedzie do
usuwania dzigsta) i jednorazowe wiertta.

4.1. Wersja jatowa — piny tomas® SD i tomas® EP

Te piny tomas® s dostarczane w postaci jatowej w amputkach
szklanych, zapakowanych w blistry.

Sterylne opakowanie nalezy otwiera¢ dopiero bezposrednio
przed wprowadzaniem.
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Dentaurum gwarantuje jatowo$¢ pindw tomas® do czasu
uplyniecia daty waznosci podanej na opakowaniu, pod
warunkiem ze opakowanie nie zostanie uszkodzone. Nie mozna
zagwarantowac jatowosci po uptywie daty waznoscii po tym
czasie nie nalezy stosowaé pinéw tomas® u pacjentow. Jesli
opakowanie zostalo uszkodzone lub otwarte, pinéw tomas®nie
mozna ponownie sterylizowag.

Pinéw tomas®, ktére zostaly wyjete z opakowania, ale nie
zostaly wszczepione, nie wolno pozniej uzy¢ ani ponownie
sterylizowac.

4.2. Wersja niejatowa — piny tomas® SD N i tomas® EP N
Niejatowe piny tomas®nalezy przed zastosowaniem klinicznym
oczysci¢, poddac dezynfekcji i sterylizacji. Opisane ponizej
etapy zostaly poddane walidacji (Medical Devices Services —
Dr. Rossberger GmbH, Niemcy).

W trakcie catego zabiegu, od wyjecia z opakowania do
wszczepienia, nie wolno dotyka¢ gwintu pina tomas® ani

w zaden spos6b pozwalac na jego skazenie. Dlatego nalezy
chwyta¢ tylko gtéwke pina tomas®, uzywajac

sterylnej pincety i majac zatozone sterylne rekawiczki.

W przypadku przygotowywania kilku pinow tomas® nalezy
unikac ich wzajemnego kontaktu w czasie oczyszczania,
dezynfekciji i sterylizacji.

4.2.1. Reczne czyszczenie pinéw tomas®

Piny tomas® nalezy czy$ci¢ w myjce ultradzwigkowej. Zalecamy
stosowanie jako $rodka czyszczacego 5% roztworu n-propanolu
(ztozonego z 70% n-propanolu i wody dejonizowanej). Przed
rozpoczeciem procedury oczyszczania nalezy przez 5 minut
odgazowywac roztwor (ustawienie czasu w myjce ultradzwie-
kowej).

Wyjaé pin tomas® SD N z opakowania i umiesci¢ go w koszyku
myjki ultradzwigkowej. Pin tomas® SD N nalezy czy$ci¢ w myjce
ultradzwiekowej przez 8 minut w temperaturze 25 °C / 77 °F.
Po oczyszczeniu wyjaé koszyk, pozostawic plyn czyszczacy do
calkowitego obcieknigcia z pina tomas® SD N i z koszyka,

a nastepnie doktadnie przeptuka¢ wodg o niskiej zawartosci
drobnoustrojéw i endotoksyn.

Srodek czyszczacy nalezy regularnie wymienia¢, zgodnie
zinstrukcjg producenta

4.2.2. Regczna dezynfekcja pinow tomas®

Piny tomas® nalezy podda¢ dezynfekciji, uzywajac 70% roztworu
n-propanolu. Zanurzy¢ koszyk do czyszczenia w roztworze
$rodka do dezynfekcji (o temperaturze pokojowej) na 20 min.
Nastepnie wyjaé pin tomas®, pozostawi¢ go do catkowitego
obcieknigcia i doktadnie przeptuka¢ co najmniej trzy razy
sterylng woda albo woda o niskiej zawartosci drobnoustrojow
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i endotoksyn. Nastepnie pozostawi¢ pin tomas® do wyschniecia
na 15 minut w temperaturze pokojowej i zapakowa¢ go do
sterylizacji.

Srodek dezynfekujacy nalezy regulamie wymieniag, zgodnie
zinstrukcjg producenta.

4.23. i ie i fekcja pinow
tomas®
Piny tomas® mozna oczyszczaé i dezynfekowaé¢ w urzadzeniu
do dezynfekcji termicznej, zatwierdzonym przez DGHM
(German Society for Hygiene and Microbiology) lub FDA lub
posiadajgcym znaczek CE (DIN EN ISO 15883). Stosowane
$rodki czyszczace i dezynfekujgce powinny by¢ sprawdzone
pod katek skutecznosci i by¢ kompatybilne z materiatem, z
ktérego wykonano piny tomas®. Nalezy przestrzega¢ stezen
zalecanych przez producenta.
Woprowadzi¢ pin tomas® na odpowiedniej tacy do urzadzenia do
dezynfekcji termicznej i uruchomic¢ program (DES-VAR-
MEDIZYM).
Program dezynfekcji termicznej sktada sie z nastepujacych
podetapdw:
« Plukanie wstepne (temperatura ptukania: 10 +2 °C /
50 + 36 °F; czas ptukania: 1 min)
« Czyszczenie (temperatura czyszczenia: 45+2 °C/
113 £ 36 °F;
- czas czyszczenia: 5 min, $rodek czyszczacy: neodisher
MediZym, steZenie 0,2% [2 ml/l])
« Plukanie (sterylng wodg albo wodg o niskiej zawartosci
drobnoustrojéw i endotoksyn; temperatura ptukania:
10+ 2 °C/ 50 * 36 °F; czas ptukania: 2 min)
« Dezynfekcja termiczna (temperatura dezynfekciji: 93 + 2 °C/
199 + 36 °F; czas dezynfekciji: 10 min)
« Suszenie
Po zakoriczeniu programu wyjaé pin tomas® SD N z urzadzenia
do dezynfekcji, skontrolowaé i niezwlocznie zapakowac w celu
sterylizacji.

4.2.4. Sterylizacja pin6w tomas®

Suche piny tomas®mozna sterylizowa¢ oddzielnie albo razem
zinnymi elementami tomas® na tacy na narzedzia tomas®.
Umiesci¢ pin tomas®w pustym uchwycie na tacy.

Owina¢ oddzelnie kazdy pin tomas® kurcziiwg torbg foliowag
przed sterylizacjg. Piny tomas® SD N nalezy sterylizowa¢ w
autoklawie, $cisle przestrzegajac jego instrukcji obstugi.
Sterylizacje parowg nalezy przeprowadzi¢ w temperaturze
134 °C/ 273 °F, utrzymujac jg przez co najmniej 25 min.
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5. Wprowadzanie pinéw tomas® SD i tomas® EP

5.1. Informacje ogé6ine

Podczas wprowadzania pinéw tomas® nalezy przestrzega¢
wszystkich kluczowych zasad higieny, dotyczacych inwazyjnych
zabieg6w chirurgicznych, takich jak jatowe pole zabiegowe,
jatowe rekawiczki, maseczka na twarz itp.

Dla uzyskania pewnosci, ze pin tomas® bedzie prawidtowo
petnit swojg funkcje, kluczowe jest jego stabilne zakotwienie

w kosci (stabilizacja pierwotna) oraz umieszczenie gtowki

w obrebie dzigsta zwigzanego (dzasta rogowaciejacego).

W przypadku stosowania pinéw tomas® do kotwienia nalezy
dopilnowaé, aby otaczajace tkanki migkkie nie byly narazone na
dziatanie niekorzystnych czynnikéw mechanicznych (np.
ruchéw btony $luzowej, zaczepiania o pierscienie i/lub jezyk lub
innych ruchéw).

W szczece mozna wszczepiaé piny tomas® przedsionkowo,
podniebiennie lub w obrebie wyrostka zgebodotowego. Piny
tomas® EP sg przeznaczone przede wszystkim do wprowadza-
nia w przednim odcinku podniebienia. W zuchwie piny tomas®
nalezy wprowadza¢ wytgcznie przedsionkowo albo posrodku
wyrostka zebodolowego. Zgodnie z najnowszg wiedza nie
zaleca sie wprowadzania pinéw tomas® w obrebie luznej bfony
$luzowej wyrostkéw, po stronie jezykowej ani w poblizu ran
poekstrakecyjnych, zawigzkow zebéw ani zebéw mlecznych.

5 2. Postgpowanie
Wybor miejsca wszczepienia. W miare mozliwosci pdzniej-
sze obcigZenie powinno odbywag sie pod katem 90°, czyli
katem prostym wzgledem pina tomas®.

+ Znieczulenie miejscowe

« Zalecamy pomiar grubo$ci blony $luzowej w obrebie drogi
wprowadzania i jej przebicie przy uzyciu przekluwacza
tomas® (nr kat. 302-001-00).

« W razie potrzeby mozna wykona¢ pilotowe nawiercanie
w celu perforacji kosci zbitej.

«  Chwyci¢ pin tomas®narzedziem do wprowadzania

+ Wszczepianie pina tomas® do kosci. Nalezy postepowac
zgodnie zrozdziatem 5.2.3.

- Piny tomas® mozna obcigza¢ natychmiastowo.

« taczenie pina tomas® z aparatem ortodontycznym (kotwienie
bezposrednie) albo z pojedynczymi zebami lub ich grupami
(kotwienie posrednie). Maksymalne obcigzenie nie powinno
przekracza¢ 2 N (ok. 200 g).

Co do zasady nie ma potrzeby pilotowego nawiercania, jesli

stosuje sig piny tomas® w szczece. W obrebie zuchwy istnieje

koniecznos$¢ nawiercania pilotowego, jesli grubos¢ kosci zbitej
przekracza 2 mm. Gieboko$é pilotowego nawiercenie nie
powinna przekracza¢ 4 mm. Mozna uzy¢ nastepujgcych wiertet
pilotowych tomas®: krtkich wiertet pilotowych wielokrotnego
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uzytku, mozliwych do sterylizacji tomas® SD 1.1 (nr kat. 302-
103-00) lub sterylnych jednorazowych krétkich wiertet piloto-
wych tomas® SD 1.1 SP (nr kat. 302-103-40). Optymalna
predkos$¢ mikrosilnika to 800 obr./min (maksymalnie 1500
obr./min); nalezy zapewni¢ odpowiednie chiodzenie, stosujac
sterylny, schtodzony roztwér soli fizjologicznej (5 °C / 41 °F).

5.2.1. Chwytanie pin6w tomas® (wersji jatowej)

*  Wyjac szklang fiolke z jalowego opakowania.

«  Po otworzeniu szklanej fiolki pin tomas® tkwi w metalowym

uchwycie zatyczki, utrzymywany na miejscu przez silikono-

wa zatyczke, ktory zapobiega jego przypadkowemu wypad-
nieciu.

Przytrzymac zatyczke silikonowa, i ostroznie jg zdjgé,

ciagnac ku gorze.

+  Wprowadzc¢ narzedzie w metalowy uchwyt i weisngg, tak
aby gtowka w wyczuwalny sposdb zakleszczyta sig na
elemencie retencyjnym narzedzia.

Przestroga: Gldwka pina tomas® musi stabilnie zakleszczy¢ sig

na uchwycie narzedzia do wprowadzania.

+ Mozna teraz wyja¢ pin tomas® z metalowego uchwytu,
stosujgc narzedzie do wprowadzania, i go wszczepic.

5.2.2. Chwytanie pin6w tomas® (wersji niejatowej)

Umiesci¢ narzedzie do wprowadzania na gtéwce pina tomas®

i weisngé, tak aby narzedzi w wyczuwalny sposoéb zakleszczyto
sie w elemencie retencyjnym.

Przestroga: Gldwka pina tomas® musi stabilnie zakleszczy¢ sig
na uchwycie narzedzia do wprowadzania. Podczas zabiegu nie
nalezy dotyka¢ gwintu pina tomas®.

5.2.3. Wprowadzanie do kosci

Piny tomas® mozna wprowadza¢ do kosci recznie lub przy
uzyciu mikrosilnika. Jako recznego narzedzia do wprowadzania
mozna uzy¢ wkretaka tomas® (nr kat. 302-004-10) albo
aplikatora tomas® (nr kat. 302-004-20 lub 302-004-70) z kétkiem
tomas® (nr kat. 302-004-30) albo bez kétka. Dodatkowym
narzedziem pomocniczym do zabiegéw recznych jest klucz
zapadkowy tomas® (nr kat. 302-004-40).

W kluczu zapadkowym naleZy ustawi¢ moment obrotowy

10 Nem, zgodnie z odpowiednig instrukcja uzycia. Pin nalezy
wprowadza¢ wykonujac moZliwie jak najbardziej staty ruch
obrotowy.

Do wprowadzania przy uzyciu rekojesci na mikrosilnik stuzy
wkretak maszynowy tomas® (nr kat. 302-004-50 lub 302-004-
60). Nalezy uzywac mikrosilnika i katnicy z regulowanym
momentem obrotowym. NaleZy ustawi¢ moment obrotowy

10 Ncm, a predkos¢ obrotowa mikrosilnika 25 obr./min.
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Gtebokos¢ wszczepiania zalezy od grubosci dzigsta. Jesli
grubosc¢ dzigsta wynosi ponizej 2 mm, nalezy wkreci¢ pin
tomas® w ko$¢ jedynie do takiego poziomu, aby polaczenie
znalazlo sie pomiedzy gwintem a kolnierzem dzigstowym. Jesli
grubosc¢ dzigsta wynosi ponizej 2 mm [prawdopodobnie to
pomytka, dwukrotnie napisano o grubosci dzigsta PONIZEJ tej
samej wartosci — przyp. tlum.], nalezy wprowadz¢ pin tomas®
do kosci jedynie do poziomu ogranicznika glebokosci. Kolnierz
dzigstowy (o wysokosci 2 mm) stuzy jako kontrola. Jesli pin
tomas® zostanie wprowadzony glebiej, gwint moze przesta¢
trzymac sie w kosci. W takim przypadku nie ma dostatecznej
stabilizacji pierwotnej.

6. Usuwanie pinéw tomas®

« Zastosowac znieczulenie miejscowe (opcjonalnie)

« Usung¢ elementy taczace

« Recznie odkreci¢ pin tomas®, uzywajac aplikatora tomas®
(nr kat. 302-004-20), wkretaka recznego tomas® (nr kat. 302-
004-10) lub rekojesci z wkretakiem maszynowym tomas® (nr
kat. 302-004-50 lub 302-004-60)

7. Informacje dotyczace skladu
Sktad mozna znaleZ¢ na liscie materiatow, zob.
www.dentaurum.de.

8. Informacje dotyczace produktéw jednokrotnego uzytku
Piny tomas® sg przeznaczone wylgcznie do uzytku jednorazo-
wego. Nie jest dozwolone ponowne przygotowanie do uzycia

ani ponowne uzywanie u pacjentéw pinéw tomas®, ktére byty

juz wezesniej wszczepione.
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9. Piny tomas® — oméwienie produktu
Opis Kod Ja- | Nie- |llos& Nr kat.
Diugosé kolory- fo- |ja-
styczny  [wy [lowy
zatyczki

Pin tomas® SD 06 23hy N Tszt 302-106-00
6 mm
Pin tomas® SD 08 niebieski _ Tszt 302-108-00
8mm
Pin tomas® SD 10 Zielony N Tszt 302-110-00
10 mm
Pin tomas® SD N 06 T [Tsa 302-106-10
6 mm 10szt  |302-106-30
Pin tomas* SD N 08 T [Tz 302-108-10
8mm 10szt  |302-108-30
Pin tomas® SD N 10 [Tz 302-110-10
10 mm 10szt _|302-110-30
Pin tomas® EP 06 bialy N Tszt 302-206-00
6 mm
Pin tomas® EP 08 szary N Tszt 302-208-00

mm
Pin tomas® EP 10 czamy N Tszt 302-210-00
10 mm
Pin tomas® EP N 06 T [isa 302-206-10

mm 10szt |302-206-30
Pin tomas® EP N 08 [Tz 302-208-10
8mm 10szt | 302-208-30
Pin tomas® EP N 10 T [isz 302-210-10
10 mm 10szt |302-210-30

10. Informacje dotyczace jakosci

Firma Dentaurum gwarantuje doskonatg jako$¢ swoich
produktow. Zawarto$é niniejszej instrukciji uzycia jest oparta na
naszych do$wiadczeniach. Uzytkownik ponosi wytaczng
odpowiedzialno$¢ za stosowanie produktéw. Firma Dentaurum
nie moZe wplywaé na zastosowanie produktu przez uzytkowni-
ka, dlatego nie moZe przyja¢ zadnej odpowiedz za gorsze
efekty wywotane nieprawidowym stosowaniem produktu.

11. Wyjj;
Nalezy zapoznac sie z etykneta Dodalkowe informa-
cje mozna znalez¢ pod adresem www.dentaurum.de
(wyjasnienie symboli uzytych na etykiecie, nr kat. 989-
313-00).

Data pochodzenia informacji: 02/15
Moze podlega¢ zmianom
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www.dentaurum.de

Data pochodzenia informacji:
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