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OMI Orthodontic Anchor System
Product Information and Instructions for Use

Description

The OSTEOMED OMI Orthodontic Anchor System is comprised of implants in diameters of 1.2mm and 1.6mm in thread lengths of 6.0mm to 12.0mm. The
instruments include pilot drills, and drivers used to facilitate the placement of implants.
Material
The implants are made from Titanium Alloy (ASTM-F-136). The instrumentation is made from various grades of stainless steel, anodized aluminum, and/or
medical grade plastic.
Clinical Indications
The OsTeOMED OMI Orthodontic Anchor System is indicated to provide a fixed anchorage point for attachment of orthodontic appliances to facilitate the
orthodontic movement of teeth. It is used temporarily and is removed after orthodontic treatment has been completed. The OMI Orthodontic Anchor Implants
are intended for single patient use only. OsteoMed single use devices/instruments cannot be reused and/or reprocessed. The product has been labeled as single
use only for patient safety. The design of the device and the intricacies of the surfaces may not facilitate cleaning and sterilization after contact with body tissues
or fluids, so there is an increased risk of contamination if reused. This may lead to potential risks of cross infection/contamination associated with using
inadequately cleaned and sterilized devices. For cutting instruments the cutting efficacy may be reduced requiring the surgeon to use increased force that might
cause patient harm and/or increase the risk of thermal necrosis. Because these products have not been validated for multiple uses, OsteoMed cannot guarantee
the safety and effectiveness of the device if it is used on more than one patient.
Contraindications
Use of the OSTEOMED OMI Orthodontic Anchor System is contraindicated in cases of active or suspected infection or in patients who are immunocompromised;
in patients previously sensitized to titanium; or in patients with certain metabolic diseases; in patients exhibiting disorders which would cause the patient to ignore
the limitations of orthodontics. This system is further contraindicated in serious systemic diseases; uncontrolled hemorrhagic disorders; bone metabolism
disorders; uncooperative or unmotivated patient; drug, alcohol or tobacco abuse; psychotic diseases; long standing, therapy use of steroids; and uncontrollable
endocrine disorders. The OsteoMed OMI Orthodontic Anchor System should not be used in cases where the remaining jaw bone is too diminished to provide
adequate width or height to surround the implant. Lack of osseointegration or subsequent implant failure may occur in cases where there is insufficient available
bone or poor bone quality, or medical conditions such as blood disorders, vascular impairment at surgical site, drug or alcohol abuse, current or ongoing
anticoagulant therapy.

Warnings:

Implant Selection: Choose the longest implant possible for optimal bone purchase considering available bone, thickness of soft tissue and proximity of vital

structures. Failure to do so may result in implant loosening.

MRI Status:

The OsTEOMED OMI Orthodontic Anchor System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for radio

frequency (RF) heating, migration due to magnetically induced displacement, or image artifact in the MR environment. The safety of the implants in the MR

environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

Cautions:

1. Approaching the height/depth of the vestibule with the implant abutment may cause tissue impingement and ulceration.

2. Avoid placement of the implant too coronally in the alveolus to prevent interference with surrounding vital structures.

3. Overheating of the supporting bone can result in osteonecrosis.

Maintaining Device Effectiveness

The surgeon should have specific training, experience, and thorough familiarity with the use of orthodontic products and techniques.

The surgeon must exercise reasonable judgment when deciding which implant to use for specific indications.

The OsTEOMED OMI Orthodontic Anchor System implants are not intended to endure excessive abnormal functional stresses.

Following placement of implant, avoid applying any rotational or torsional forces.

The OsTEOMED OMI Orthodontic Anchor System is intended for temporary implantation until correct placement of teeth has been achieved.

Surgeons should be cognizant of the following implant features: Implant groove is 1.3mm wide; diameter of center hole is 0.8mm. These features allow the

implant to accept appropriately sized wires and appliances.

7. All OsteoMed implants and instrumentation may be required for each surgery. Failure to use dedicated, unique OsteoMed instruments for every step of the
implantation technique may compromise the integrity of the implanted device, leading to premature device failure and subsequent patient injury. Failed
devices may require re-operation and removal.

8. Carefully inspect the OsteoMed implants prior to use. Inspect the instruments before and after each procedure to assure they are in proper operating
condition. Instruments which are faulty, damaged, or suspect should not be used. They should be replaced or sent to OsteoMed for disposition and repair.

9. OsteoMed recommends the use of OsteoMed products in a sterile environment.

10. Patients should be advised not to tamper with or attempt to remove the implant.

Instructions for Use:

Planning Considerations:

o The optimal location for implant placement is based on the assessment of both the anatomic limitations and the orthodontic treatment considerations.

e Implants can be placed anywhere in the maxilla and the mandible in which adequate bone exists, while avoiding surrounding vital structures.

e \Vital structures (e.g. dental roots, blood vessels, nerves, maxillary sinus, etc.) should be avoided. The use of radiographs and/or other imaging
techniques is recommended. Surgical stents can prove helpful as well.

o Attempts should be made to place the implant through attached gingiva rather than unattached gingiva.

o The thickness of the attached gingiva can be determined prior to placement of the implant. This will help in choosing the appropriate implant length.

e Since the ultimate goal of the implant is to provide a fixed anchorage point for attachment of orthodontic appliances to facilitate the orthodontic
movement of teeth, it is paramount to recognize the amount and direction of the desired dental movements prior to placement.

e Placement of the implant should be in an appropriate relationship to the orthodontic appliances and readily available to work with the proposed
treatment mechanics.

Placement Into Attached Gingiva (Exposed Technique):

1. Confirm adequate anesthesia.

2. Use a slow-speed drill with a carbide round bur (#2) passing directly through the tissue and 0.5mm into the underlying cortical bone (“cortical notching”).
Adequate irrigation should be used.

3. Ifadequate space exists between the roots of neighboring teeth, the implant can be inserted perpendicular to the bone. If there are anatomical barriers
to consider (e.g. dental roots), the implant can be placed at an angle to the long axis of the teeth. The cortical notch provides a sufficient purchase
point for an angled path of insertion for the 1.6mm diameter implant. For the 1.2mm diameter implant, it is recommended that a pilot hole be extended
from the cortical notch through the cortical bone to decrease the chances of implant fracture during insertion.

4. Insert the implant under manual pressure with the implant driver, bringing the bottom of the abutment into contact with the tissue, avoiding severe

blanching.

Confirm primary stability avoiding rotation of the implant.

Orthodontic force can be placed on the implant immediately.

7. If during insertion the implant cannot be completely seated, it is likely that cementum has been encountered. The implant should be reinserted at a
new site if necessary.

Placement Into Unattached Gingiva (Submerged Technique):

1. The protocol is generally the same as with the Exposed Technique but the implant should be submerged under the tissue since the incidence of tissue
overgrowth/inflammation is much higher when the implant is inserted through an unattached gingiva.

2. Placing a stainless steel ligature around the implant head resulting in an emerging point of attachment for orthodontic mechanics is preferred in the
Submerged Technique.

3. Make a small stab incision through the soft tissue at the desired point of insertion. This will eliminate tissue binding around the drill and implant.

4. Use a slow-speed drill with a carbide round bur (#2) to a depth of 0.5mm into cortical bone with adequate irrigation (cortical notching).

5. Insert the implant under manual pressure with the implant driver, bringing the bottom of the abutment to the level of the bone. The same issues
concerning pilot drilling and the angle of insertion exist as with the Exposed Technique.

6. Confirm primary stability avoiding rotation of the implant.

7. Proper suturing of the placement site should be done if necessary, allowing the stainless ligature to pass freely into the oral cavity.

8. If during insertion the implant cannot be completely seated, it is likely that cementum has been encountered. The implant should be reinserted at a
new site if necessary.

Implant Loading/Removal:

= |mplants can be loaded immediately after placement. Up to 300 grams of orthodontic force can be applied to 1.2mm diameter implants, where as up
to 450 grams can be applied to implants with a diameter of 1.6mm. These numbers should serve as a guide only. The exact amount of force that an
implant could withstand depends on many factors that need to be considered.

= The orthodontic mechanics are straightforward with the use of nickel-titanium closed-coil springs or elastic-chain. Implants can also provide indirect
anchorage.

= Due to the nature of the smooth surface of the implant and short duration of implantation, osseiontegration will not occur, thus retrieval of an exposed
implant is easily accomplished with the implant driver. This is often done without the need for local anesthesia and healing is uneventful.

= Retrieval of a submerged implant requires local anesthesia, exposure of the implant, and unscrewing of the implant with the implant driver. Suturing
may be done if necessary; healing is uneventful.
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Cleaning
e Products must be carefully cleaned prior to sterilization. Trained personnel must perform cleaning and mechanical inspection prior to sterilization.
e Compliance is required with the equipment manufacturer's user instructions (manual and/or machine cleaning, ultrasound treatment, etc.) and
recommendations for chemical detergents.
e OsteoMed recommends the following cleaning and sterilization instructions for Instrumentation:
1. Clean all instruments thoroughly using mild detergent, soft brush and warm water. Ensure that dried blood, bone chips and other deposits are removed
from the instruments and sterilization tray.
2. Thoroughly rinse all instruments and the sterilization tray with water.
3. Arrange all the instruments in the sterilization case and ensure that the lid is in place and properly closed.
4. Steam Autoclave per the following Sterilization Instructions.
Sterility
o Implants and Instruments are provided non sterile and must be sterilized prior to use.
o Use of the sterilizer shall comply with the manufacturer’s user instructions for sterilizers.
e The user facility must clean and disinfect instruments prior to sterilization per standard hospital procedures.
o Non-sterile devices are sterilizable by steam sterilization (autoclaving). For sterilization of OSTEOMED OMI Orthodontic Anchor System, the following
parameters should be used.
Pre-Vacuum Steam Sterilization:

Minimum Temperature: 270°F (132°C)

Full Cycle Time: 8 minutes

Minimum Dry Time: 20 Minutes

Configuration: Wrapped Tray

Wrapping Technique: Tray wrapped with 2 layers of 1-ply polypropylene wrap (Kimguard KC600 - 510(k) K082554).

Do not exceed 275°F (135°C), to avoid compromising functions of polymeric instrumentation.
Note: Biological indicator of G. stearothermophilus was used in sterilization validation.
Storage
The OMI Orthodontic Anchor system is to be stored at a controlled room temperature between 15°C to 30°C (59°F to 86°F)
Caution
e  Federal (United States) law restricts this device for sale by or on the order of a medical practitioner licensed to do so.
. Do not attempt a surgical procedure with faulty, damaged, or suspect OsteoMed instruments or implants. Inspect all components
preoperatively to assure utility. Alternate fixation methods should be available intraoperatively.
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OSTEOMED
Systeéme de fixation rigide
Systéme d'ancrage orthodontique OMI
Informations produit et mode d'emploi
Description

Le systéme d'ancrage orthodontique OSTEOMED OMI est composé d'implants de 1,2 et 1,6 mm de diamétre dans des longueurs de filetages de 6,0 @ 12 mm.
Parmi les instruments figurent des meches pilotes et des tournevis servant a faciliter le placement des implants.
Matériau
Les implants sont en alliage de titane (ASTM-F-136). Les instruments sont en acier inoxydable de différentes qualités, en aluminium anodisé et/ou en plastique
de qualité médicale.
Informations cliniques
Le systéme d'ancrage orthodontique OSTEOMED OMI fournit un point d'ancrage fixe pour le maintien des appareils orthodontiques en vue de faciliter le mouvement
des dents. Son utilisation est temporaire et il doit &tre enlevé a la fin du traitement orthodontique. Les implants d'ancrage orthodontique OMI sont a usage unique.
Les dispositifs/instruments & usage unique OsteoMed ne peuvent étre réutilisés et/ou retraités. Le produit a été labellisé a usage unique pour la sécurité du
patient. Etant donné la conception du dispositif et la complexité des surfaces, le dispositif peut étre difficile & nettoyer et & stériliser aprés avoir été en contact
avec les tissus ou les fluides corporels. Il existe donc un risque accru de contamination en cas de réutilisation. Ceci peut entrainer des risques d'infection/de
contamination croisée liés a l'utilisation de dispositifs nettoyés et stérilisés de maniére inadéquate. L'efficacité des instruments tranchants peut étre réduite,
obligeant ainsi le chirurgien a exercer une plus grande pression, ce qui peut provoquer des douleurs chez le patient et/ou accroitre le risque de nécrose thermique.
Parce que ces produits n'ont pas été homologués pour un usage multiple, OsteoMed ne peut pas garantir la sécurité et I'efficacité du dispositif s'il est utilisé sur
plusieurs patients.
Contrindications
Le systéme d'ancrage orthodontique OSTEOMED OMI est contrindiqué en cas d'infection avérée ou suspectée ; chez les patients immunodéficients ; chez les
patients ayant précédemment fait une réaction au titane ; chez les patients souffrant de certains troubles métaboliques ; et chez les patients qui présentent des
troubles pouvant les amener a ignorer les restrictions des traitements orthodontiques. Il est également contrindiqué en cas de maladies systémiques graves, de
troubles hémorragiques non maitrisés, de troubles métaboliques osseux ; chez les patients peu coopératifs et peu motivés ; en cas d'abus de drogue ou d'alcool,
et de tabagisme chronique ; en cas de maladies psychotiques, de traitements par stéroides a long terme et de troubles endocriniens non maitrisables. Le systeme
d'ancrage orthodontique OsteoMed OMI ne doit pas étre utilisé dans les cas ou l'os de la méchoire est trop diminué pour fournir une largeur ou une hauteur
suffisante pour entourer limplant. L'absence d'ostéo-intégration ou la défaillance subséquente de I'implant peut se produire en cas de masse osseuse insuffisante
ou de mauvaise qualité ; ou en raison de certains troubles médicaux, tels que des maladies du sang, un trouble vasculaire au site chirurgical, I'abus de drogue
ou d'alcool, ou un traitement anticoagulant en cours.

Avertissements

Sélection de I'implant Choisir I'implant le plus long possible pour une prise optimale sur l'os, en tenant compte du volume osseux disponible, de I'épaisseur des

tissus mous et de la proximité des structures vitales. Le non-respect de ces instructions peut entrainer le relachement de I'implant.

Compatibilité avec les équipements d'IRM

La sécurité et la compatibilité du systéme d'ancrage orthodontique OSTEOMED OMI n'ont pas été évaluées dans un milieu & résonance magnétique (IRM), tant

au regard de I'échauffement par radiofréquence (RF), de la migration découlant d'un déplacement induit magnétiquement que des artéfacts d'images dans un

milieu IRM. La sécurité des implants dans un milieu IRM n'a pas été déterminée. S'ils sont soumis a un scanner, les patients munis de ce dispositif risquent d'étre
blessés.

Mises en garde :

1. Sile pilier implantaire est trop proche du haut/fond du vestibule, il risque d'affecter ou d'ulcérer le tissu.

2. Eviter de placer I'implant dans une position trop coronaire dans I'alvéole pour éviter toute interférence avec les structures vitales qui I'entourent.

3. Lasurchauffe de I'os de maintien peut entrainer une ostéonécrose.

Garantie de I'efficacité du dispositif

1. Outre une formation spécifique, le chirurgien doit avoir de I'expérience et bien connaitre ['utilisation des produits orthodontiques et les techniques

correspondantes.

Le chirurgien doit faire preuve de discernement lors du choix des implants a utiliser selon des indications spécifiques.

Le systeme d'ancrage orthodontique OSTEOMED OMI n'est pas congu pour résister & des contraintes de fonctionnement anormalement élevées.

Aprés le placement de l'implant, éviter d'exercer des forces de rotation ou de torsion.

Le systeme d'ancrage orthodontique OSTEOMED OM| est congu pour l'implantation temporaire jusqu'a ce que la pose définitive des dents puisse étre

effectuée.

6. Les chirurgiens doivent connaitre les caractéristiques d'implant suivantes : La rainure de I'implant mesure 1,3 mm de large ; le diamétre du trou central est
de 0,8 mm. Grace a ces caractéristiques, I'implant est compatible avec des fils et des appareils de différentes dimensions.

7. Il peut arriver que les implants et instruments OsteoMed soient tous requis pour chaque intervention. Ne pas utiliser les instruments OsteoMed dédiés et
uniques pour chaque étape de la technique d'implantation peut compromettre l'intégrité du dispositif implanté et, par conséquent, conduire a une défaillance
prématurée du dispositif pouvant entrainer une blessure chez le patient. Une nouvelle opération peut étre nécessaire pour retirer les dispositifs défaillants.

8. Inspecter soigneusement les implants OsteoMed avant leur utilisation. Inspecter les instruments avant et aprés chaque procédure pour vérifier qu'ils sont en
parfait état de fonctionnement. Les instruments défaillants, endommagés ou suspects ne doivent pas étre utilisés. lls doivent étre remplacés ou envoyés a
OsteoMed pour étre réparés ou éliminés.

9. OsteoMed recommande l'utilisation des produits OsteoMed dans un environnement stérile.

10. Indiquer aux patients de ne pas toucher ni d'essayer de retirer limplant.

Mode d'emploi

Considérations de planification :

o Le placement optimal de I'implant est basé a la fois sur I'évaluation des limites anatomiques et des considérations de traitement orthodontiques.

e Les implants peuvent étre placés n'importe ou dans le maxillaire et la mandibule, dans la mesure ou I'os est sain et que les structures vitales sont
évitées.

o Les structures vitales (racines dentaires, vaisseaux sanguins, nerfs, sinus maxillaires, etc.) sont a éviter. Le recours aux radiographies et/ou a d'autres
techniques d'imagerie est recommandé. Les endoprothéses vasculaires chirurgicales (ou stents) peuvent également s'avérer utiles.

o Essayer de placer Iimplant & travers une gencive attachée plutdt que sur une gencive non attachée.

o Déterminer ['épaisseur de la gencive attachée avant le placement de I'implant, afin de choisir la longueur appropriée de I'implant.

o  Etant donné que I'implant foumit un point d'ancrage fixe pour le maintien des appareils orthodontiques en vue de faciliter le mouvement des dents, il
est essentiel d'identifier la quantité et la direction des mouvements dentaires souhaités avant le placement.

o Le placement doit s'effectuer en rapport avec les appareils orthodontiques et I'implant doit fonctionner avec les mécanismes de traitement proposeés.

Placement dans une gencive attachée (technique exposée) :

1. S'assurer que l'anesthésie est compléte.

2. Utiliser une méche a vitesse lente avec fraise en carbure a bout rond (n° 2) pour passer directement a travers le tissu et percer a 0,5 mm dans l'os
cortical sous-jacent (« entaille corticale »). Irriguer.

3. Sil'espace entre les racines des dents avoisinantes est suffisant, limplant peut étre inséré perpendiculairement a I'os. Si des barrieres anatomiques
existent (par ex., racine dentaire), il est possible d'incliner I'implant par rapport a I'axe long de la dent. L'entaille corticale offre un point de maintien
suffisant pour insérer Iimplant de 1,6 mm de diamétre en diagonale. Pour limplant de 1,2 mm de diamétre, il est recommandé de prolonger I'avant-
trou de l'entaille corticale a travers I'os cortical pour réduire les risques de fracture de l'implant pendant l'insertion.

4, Exercer une pression manuelle pour insérer l'implant a l'aide du tournevis et mettre en contact le bas du pilier et le tissu, en évitant une blancheur

excessive.

Confirmer la stabilité primaire en évitant de faire pivoter l'implant.

Il est possible d'appliquer immédiatement une force orthodontique sur l'implant.

7. S'il s'avére difficile de fixer complétement I'implant au cours de I'insertion, cela peut signifier que le cément a été atteint. L'implant doit étre réinséré
sur un nouveau site si nécessaire.

Placement dans une gencive non attachée (technique enfouie) :

1. Enrégle générale, le protocole est identique a celui de la technique exposée. Cependant, I'implant doit étre enfoui sous le tissu puisque le risque de
surcroissance/inflammation du tissu est plus élevé si Iimplant est placé a travers une gencive non attachée.

2. Avec la technique enfouie, il est préférable de placer une ligature en acier inoxydable autour de la téte de I'implant pour former un point émergent
d'attache de la mécanique orthodontique.

3. Effectuer une petite incision sur le point d'insertion souhaité & travers le tissu mou. Ceci permettra d'éliminer le tissu qui se fixe autour de la meche et
de l'implant.

4. Utiliser une méche a vitesse lente avec fraise en carbure a bout rond (n°® 2) pour percer a 0,5 mm dans l'os cortical, avec une irrigation suffisante
(« entaille corticale »).

5. Exercer une pression manuelle pour insérer l'implant a 'aide du tournevis et mettre le bas du pilier au niveau de I'os. Les problémes rencontrés avec
la technique exposée, concernant le forage de I'avant-trou et 'angle d'insertion, sont similaires.

6. Confirmer la stabilité primaire en évitant de faire pivoter l'implant.

Suturer le site de placement si nécessaire en laissant la ligature d'acier passer liorement dans la cavité orale.

8. S'il s'avere difficile de fixer complétement I'implant au cours de linsertion, cela peut signifier que le cément a été atteint. L'implant doit étre réinséré
sur un nouveau site si nécessaire.

Chargement/retrait de I'implant :

= Lesimplants peuvent étre chargés immédiatement apres le placement. Il est possible d'appliquer une force orthodontique de 300 g au maximum sur
les implants de 1,2 mm de diametre et de 450 g sur ceux de 1,6 mm. Ces chiffres sont fournis a titre indicatif seulement. La quantité maximale de
force qu'un implant peut supporter dépend de plusieurs facteurs a prendre en compte.

= La mécanique orthodontique est simple et suppose I'utilisation de ressorts hélicoidaux fermés en nickel-titane ou d'élastiques. Les implants peuvent
aussi offrir un ancrage indirect.

= En raison de la nature lisse de la surface de l'implant et de la courte durée d'implantation, I'ostéo-intégration ne surviendra pas. Il est donc possible
de retirer facilement un implant exposé a l'aide d'un tournevis adéquat. Ce retrait se fait souvent sans anesthésie locale et la cicatrisation se déroule
sans le moindre probléeme.

= Le retrait d'un implant enfoui s'effectue sous anesthésie locale. Aprés avoir exposé l'implant, utiliser un tournevis pour le dévisser. Suturer si
nécessaire ; la cicatrisation se déroule sans le moindre probléme.

Nettoyage

e Les produits doivent étre soigneusement nettoyés avant leur stérilisation. Le nettoyage et l'inspection mécanique doivent étre effectués par du personnel
qualifié avant la stérilisation.

o llestrecommandé de se conformer aux instructions d'utilisation du fabricant de 'équipement (nettoyage manuel et/ou en machine, traitement aux ultrasons,
efc.) et aux recommandations concernant les détergents chimiques.

e  OsteoMed recommande de suivre les instructions de nettoyage et de stérilisation suivantes :

1. Nettoyer tous les instruments minutieusement avec un détergent doux, une brosse souple et de 'eau chaude. Vérifier que le sang séché, les éclats
osseux et autres dépdts sont retirés des instruments et du plateau de stérilisation.

2. Rincer tous les instruments et le plateau de stérilisation minutieusement a l'eau claire.

3. Ranger tous les instruments dans le bac de stérilisation et vérifier que le couvercle est bien en place et correctement fermé.

4. Autoclaver a la vapeur suivant les consignes de stérilisation.

Sterilité

o Lesimplants et les instruments sont livrés non stériles et doivent étre stérilisés avant utilisation.

o Utiliser le stérilisateur conformément aux recommandations du fabricant concernant les stérilisateurs.

o Le service de l'utilisateur doit nettoyer et désinfecter les instruments avant la stérilisation suivant les procédures hospitaliéres standard.

e Les dispositifs non stériles sont stérilisables a la vapeur (autoclave). Pour la stérilisation du systeme d'ancrage orthodontique OSTEOMED OMI, appliquer les
parameétres suivants.

Stérilisation a la vapeur avec vide préalable :

oA
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Température minimum : 132 °C (270 °F)

Durée du cycle complet : 8 minutes

Durée de séchage minimum : 20 minutes

Configuration : Plateau sous emballage

Technique d'emballage : plateau enveloppé dans deux couches en polypropylene simple épaisseur (Kimguard KC600 -510(k)
K082554).

Afin d'éviter tout dysfonctionnement des instruments en polymére, ne pas dépasser 135 °C (275 °F).
Remarque : un indicateur biologique des G. stearothermophilus a été utilisé lors de la validation de la stérilisation.

Entreposage
Le systéme d'ancrage orthodontique OMI doit étre conservé a une température controlée, comprise entre 15 et 30 °C (59 et 86 °F).

Mise en garde

e Laloi fédérale (Etats-Unis) autorise la vente de ce dispositif par un médecin ou sur prescription de ce dernier uniquement.

. Ne pas tenter d'intervention chirurgicale avec des instruments ou des implants OsteoMed défectueux, endommagés ou suspects.
Inspecter tous les composants avant I'opération pour vérifier leur fonctionnement. D'autres méthodes de fixation doivent étre disponibles
durant l'intervention.

OSTEOMED

3885 Arapaho Road

Addison, Texas 75001, Etats-Unis

Service clientéle : 1-800-456-7779

En dehors des Etats-Unis : 1-972-677-4600
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OSTEOMED
Sistema di fissaggio rigido
Sistema di ancoraggio ortodontico OMI
Informazioni sul prodotto e istruzioni per l'uso
Descrizione

II sistema di ancoraggio ortodontico OMI OSTEOMED comprende impianti di diametro di 1,2 mm e 1,6 mm e lunghezze del filo da 6,0 mm a 12,0 mm. Gli strumenti

comprendono i trapani pilota e i cacciaviti utilizzati per facilitare il posizionamento degli impianti.

Materiale

Gli impianti sono in lega di titanio (ASTM-F-136). La strumentazione & realizzata in acciaio inossidabile di diversi gradi, alluminio anodizzato e/o materiale plastico

per uso medico.

Indicazioni cliniche

II sistema di ancoraggio ortodontico OMI OSTEOMED € indicato per fornire un punto di ancoraggio fisso per I'attacco di dispositivi ortodontici al fine di facilitare il

movimento ortodontico dei denti. Viene utilizzato temporaneamente e rimosso una volta completato il trattamento ortodontico. Gli impianti di ancoraggio

ortodontico OMI sono progettati per essere utilizzati esclusivamente su un singolo paziente. | dispositivi/gli strumenti monouso OsteoMed non possono essere
riutilizzati e/o ritrattati. Il prodotto € stato etichettato come esclusivamente monouso per la sicurezza del paziente. Il design del dispositivo e la complessita delle
superfici possono ostacolare la pulizia e la sterilizzazione dopo il contatto con i tessuti o i fluidi corporei, esiste quindi un maggior rischio di contaminazione in

caso di riutilizzo. Questo pud generare rischi potenziali di infezione/contaminazione crociata associata all'utilizzo di dispositivi non adeguatamente puliti e

sterilizzati. Per gli strumenti da taglio, I'efficacia del taglio pud essere ridotta, richiedendo pertanto che il chirurgo utilizzi maggior forza; questo pu¢ costituire un

pericolo per i pazienti e/o aumentare il rischio di necrosi termica. Dato che questi prodotti non sono stati convalidati per usi multipli, OsteoMed non garantisce la
sicurezza e l'efficacia del dispositivo, se utilizzato su piu di un paziente.

Controindicazioni

L'impiego del sistema di ancoraggio ortodontico OMI OSTEOMED ¢ controindicato in casi di infezione attiva o sospetta o in pazienti immunocompromessi, in

pazienti precedentemente risultati allergici al titanio, in pazienti con determinate patologie metaboliche, in pazienti con disturbi che potrebbero indurli a ignorare

le limiti dell'apparecchio ortodontico. Questo sistema inoltre & controindicato in caso di gravi patologie sistemiche; disturbi emorragici incontrollati; disturbi del

metabolismo 0sseo; pazienti non collaboranti o non motivati; abuso di sostanze stupefacenti, alcol o tabacco; patologie psicotiche; prolungato uso terapeutico di

steroidi e disturbi endocrini non controllabili. Il sistema di ancoraggio ortodontico OMI OsteoMed non deve essere usato nei casi in cui l'osso mascellare rimanente

& troppo ridotto per fornire un'ampiezza o un'altezza adeguate per circondare limpianto. Potrebbe verificarsi la mancanza di osteointegrazione o un cedimento

conseguente dell'impianto nei casi in cui l'osso disponibile non sia sufficiente o di buona qualita, oppure in casi di condizioni patologiche come disturbi ematici,

lesioni vascolari nel sito di intervento chirurgico, abuso di sostanze stupefacenti o alcol, terapia anticoagulante momentanea o costante.

Avvertenze:

Selezione dell'impianto: scegliere I'impianto piu lungo possibile per una profondita di ancoraggio osseo ottimale considerando I'osso disponibile, lo spessore del

tessuto molle e la prossimita di strutture vitali. Se cid non accade, si pud verificare un allentamento dell'impianto.

Compatibilita con la RM:

Non sono state valutate la sicurezza e la compatibilita del sistema di ancoraggio ortodontico OMI OSTEOMED in un ambiente in cui si utilizzano apparecchiature

per la risonanza magnetica. Il sistema non ¢ stato valutato per riscaldamento da frequenze radio (RF), migrazione per spostamento indotto magneticamente o

artefatti delle immagini in un ambiente in cui si utilizzano apparecchiature per la risonanza magnetica. La sicurezza degli impianti in ambienti in cui si utilizzano

apparecchiature per la risonanza magnetica non & nota. L'esecuzione di scansioni su un paziente portatore di questo dispositivo pud provocare lesioni nel
paziente.

Precauzioni:

1. L'awvicinamento all'altezza/alla profondita dell'atrio da parte del sostegno dell'impianto pud provocare impigliamento e ulcerazione del tessuto.

2. Evitare il posizionamento dell'impianto in sede troppo coronale nell'alveolo per evitare I'interferenza con le strutture vitali circostanti.

3. Il surriscaldamento dell'osso portante pud provocare osteonecrosi.

Come mantenere I'efficacia del dispositivo

Il chirurgo deve avere una formazione e un'esperienza specifiche, oltre a una perfetta conoscenza dell'uso dei prodotti e delle tecniche ortodontiche.

Il chirurgo deve valutare attentamente quale impianto utilizzare per applicazioni specifiche.

Gli impianti del sistema di ancoraggio ortodontico OMI OSTEOMED non sono adatti a sopportare stress funzionali anomali eccessivi.

Evitare di applicare forze rotatorie o torsionali, dopo il posizionamento dell'impianto.

Il sistema di ancoraggio ortodontico OMI OSTEOMED € progettato per I'impianto temporaneo finché non si ottiene il corretto posizionamento dei denti.

| chirurghi devono essere a conoscenza delle seguenti caratteristiche dell'impianto: il solco dellimpianto € largo 1,3 mm; il diametro del foro centrale &

0,8 mm. Queste caratteristiche permettono all'impianto di accettare i fili e i dispositivi di dimensioni appropriate.

7. Per ciascun intervento chirurgico, possono essere richiesti tutti gli impianti e tutta la strumentazione OsteoMed. Il mancato utilizzo di strumenti OsteoMed
unici e dedicati per ciascuna fase della tecnica di impianto pud compromettere l'integrita del dispositivo impiantato, causando un prematuro cedimento del
dispositivo e conseguenti lesioni al paziente. | dispositivi guasti possono richiedere un nuovo intervento chirurgico e la rimozione.

8. Ispezionare con attenzione gli impianti OsteoMed prima dell'uso. Ispezionare gli strumenti prima e dopo ciascuna procedura per assicurare che essi siano
in un'adeguata condizione di funzionamento. Gli strumenti difettosi, danneggiati o che si sospetta che lo siano non vanno utilizzati. Devono essere sostituiti
o inviati a OsteoMed per lo smaltimento e la riparazione.

9. OsteoMed consiglia I'uso dei prodotti OsteoMed in ambiente sterile.

10. E necessario informare i pazienti di non toccare o tentare di rimuovere I'impianto.

Istruzioni per l'uso:

Considerazioni per la pianificazione:

e Laposizione ottimale per il posizionamento dell'impianto dipende dalla valutazione sia delle limitazioni anatomiche sia da considerazioni sul trattamento
ortodontico.

e Gl impianti possono essere posizionati in un punto qualsiasi della mascella e della mandibola in cui vi sia abbastanza osso evitando, allo stesso
tempo, le strutture vitali circostanti.

e Le strutture vitali (per es., radici dentali, vasi sanguigni, nervi, seno mascellare, ecc.) devono essere evitate. Si consiglia l'uso di radiografie e/o altre
tecniche di diagnostica per immagini. Anche gli stent chirurgici potrebbero risultare utili.

o Tentare di posizionare I'impianto attraverso la gengiva aderente piuttosto che la gengiva libera.

e E possibile determinare lo spessore della gengiva aderente prima del posizionamento dellimpianto. Questo favorisce la scelta di un impianto di
lunghezza appropriata.

o Dato che l'obiettivo finale dell'impianto € di fornire un punto di ancoraggio fisso per I'attacco di dispositivi ortodontici al fine di facilitare il movimento
ortodontico dei denti, prima del posizionamento € fondamentale conoscere I'entita e la direzione degli spostamenti dentali desiderati.

o |l posizionamento dellimpianto dovrebbe essere in un rapporto corretto rispetto ai dispositivi ortodontici e l'impianto dovrebbe essere pronto a
funzionare con la meccanica del trattamento proposto.

Posizionamento nella gengiva aderente (tecnica esposta):

1. Confermare l'adeguatezza dell'anestesia.

2. Utilizzare un trapano a bassa velocita con una fresa tonda in carburo (n. 2) passando direttamente attraverso il tessuto e 0,5 mm sotto 'osso corticale
sottostante ("incisione corticale"). E necessario usare un'irrigazione adeguata.

3. Se esiste spazio sufficiente tra le radici dei denti vicini, & possibile inserire l'impianto perpendicolarmente all'osso. Se ci sono barriere anatomiche da
considerare (per es., radici dentali), & possibile posizionare I'impianto angolato rispetto all'asse lungo dei denti. L'incisione corticale offre un punto di
ancoraggio sufficiente per un percorso di inserimento angolato per l'impianto di diametro di 1,6 mm. Per l'impianto di diametro di 1,2 mm, si consiglia
di estendere un foro pilota dall'incisione corticale attraverso l'osso corticale per ridurre la possibilita di rottura dell'impianto durante l'inserimento.

4. Inserire l'impianto con pressione manuale con il cacciavite dellimpianto, portando la parte inferiore del sostegno a contatto con il tessuto, evitando un

forte shiancamento.

Confermare la stabilita primaria evitando la rotazione dellimpianto.

E subito possibile esercitare immediatamente una forza ortodontica sull'impianto.

7. Se durante l'inserimento non & possibile collocare completamente l'impianto, puo darsi che si sia raggiunto il cemento. Se necessario, I'impianto deve
essere reinserito in un nuovo sito.

Posizionamento sulla gengiva libera (tecnica sommersa):

1. Generalmente il protocollo & simile a quello della tecnica esposta, ma € necessario sommergere I'impianto sotto il tessuto dato che l'incidenza di
eccessiva crescita/infiammazione dei tessuti € molto piu alta quando si inserisce I'impianto in una gengiva libera.

2. Nella tecnica sommersa & preferibile posizionare una legatura in acciaio inossidabile intorno alla testa dellimpianto, che pud fungere da punto
d'emergenza per l'attacco dell'apparecchio ortodontico.

3. Eseguire una piccola incisione di taglio attraverso il tessuto molle nel punto di inserimento desiderato. Questo impedisce che il tessuto si leghi intorno
al trapano e all'impianto.

4. Utilizzare un trapano a bassa velocita con una fresa tonda in carburo (n. 2) fino a una profondita di 0,5 mm nell'osso corticale con un'irrigazione
adeguata (incisione corticale).

5. Inserire l'impianto con pressione manuale con il cacciavite dell'impianto, portando la parte inferiore del sostegno a livello dell'osso. Anche nella tecnica
esposta ci sono problemi riguardo alla trapanazione pilota e all'angolo di inserimento.

6. Confermare la stabilita primaria evitando la rotazione dellimpianto.

7. Se necessario, suturare correttamente il sito di posizionamento permettendo alla legatura in materiale inossidabile di passare liberamente nella cavita
orale.

8. Se durante l'inserimento non & possibile collocare completamente l'impianto, puo darsi che si sia raggiunto il cemento. Se necessario, I'impianto deve
essere reinserito in un nuovo sito.

Caricamento/Rimozione dell'impianto:

= Gli impianti possono essere caricati subito dopo il posizionamento. Sugli impianti di diametro di 1,2 mm ¢ possibile applicare fino a 300 grammi di
forza ortodontica, mentre sugli impianti di diametro di 1,6 mm & possibile applicare fino a 450 grammi. Questi valori sono forniti a titolo puramente
indicativo. L'entita esatta della forza che un impianto puo sopportare dipende da molti fattori che devono essere considerati.

= La meccanica ortodontica & diretta con ['uso di molle elicoidali chiuse al nichel-titanio o di una catena elastica. Gli impianti possono anche fornire un
ancoraggio indiretto.

= A causa della natura della superficie liscia dell'impianto e della breve durata della procedura d'impianto, non si verifica |'osteointegrazione, percio &
facile recuperare un impianto esposto con il cacciavite dell'impianto. Spesso non & necessaria l'anestesia locale a questo scopo e la guarigione avviene
senza problemi.

= llrecupero di unimpianto sommerso richiede I'anestesia locale, I'esposizione e lo svitamento dell'impianto con il cacciavite dell'impianto. Se necessario,
¢ possibile suturare; la guarigione avviene senza problemi.
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Pulizia

o | prodotti devono essere puliti con cura prima della sterilizzazione. Personale addestrato deve occuparsi della pulizia e dell'ispezione meccanica prima della
sterilizzazione.

e E richiesta la conformita con le istruzioni d'uso del produttore dell'apparecchio (pulizia manuale e/o a macchina, trattamento con ultrasuoni, ecc.) e con le
raccomandazioni relative ai detergenti chimici.

e OsteoMed consiglia le seguenti istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione della strumentazione:
1. Pulire accuratamente tutti gli strumenti utilizzando un detergente neutro, una spazzola morbida e acqua tiepida. Assicurarsi che sangue secco, frammenti

ossei e altri depositi vengano rimossi dagli strumenti e dal vassoio di sterilizzazione.

2. Sciacquare accuratamente tutti gli strumenti e il vassoio di sterilizzazione con acqua.
3. Disporre tutti gli strumenti nel contenitore per sterilizzazione e verificare che il coperchio sia al suo posto e chiuso correttamente.
4. Sterilizzare a vapore in autoclave in base alle seguenti istruzioni di sterilizzazione.

Sterilita

o Gliimpianti e gli strumenti sono fomiti non sterili e devono essere sterilizzati prima dell'uso.
e L'utilizzo dello sterilizzatore deve avvenire in conformita con le istruzioni per 'uso del produttore degli sterilizzatori.
o L'utente deve pulire e disinfettare gli strumenti prima della sterilizzazione in base alle procedure standard ospedaliere.
o | dispositivi non sterili sono sterilizzabili mediante sterilizzazione a vapore (in autoclave). Per la sterilizzazione del sistema di ancoraggio ortodontico OMI
OSTEOMED € necessario utilizzare i parametri seguenti.
Sterilizzazione a vapore a prevuoto:

Temperatura minima: 132°C (270°F)
Tempo di ciclo completo: 8 minuti

Tempo minimo di asciugatura: 20 minuti
Configurazione: Vassoio avvolto

Tecnica di avvolgimento: vassoio avvolto in due strati di pellicola di polipropilene a uno strato (Kimguard KC600 - 510(k) K082554)

Non superare i 135°C (275°F) onde evitare di compromettere le funzioni della strumentazione in materiale polimerico.
Nota: durante la verifica della sterilizzazione & stato utilizzato I'indicatore biologico di G. stearothermophilus.
Conservazione
II sistema di ancoraggio ortodontico OMI va conservato a una temperatura ambiente controllata fra 15 e 30°C (59 - 86°F).

Attenzione
. La legge federale (Stati Uniti) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.
e  Non effettuare una procedura chirurgica con strumenti o impianti OsteoMed difettosi, danneggiati o che si sospetti che lo siano.
Ispezionare tutti i componenti preoperatoriamente per assicurarne la funzionalita. Intraoperatoriamente devono essere disponibili metodi
di fissaggio alternativi.
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Informacién sobre el producto e instrucciones de uso

Descripcion

El sistema de anclaje ortoddncico OSTEOMED OM| esta compuesto por implantes con diametros de entre 1,2 mmy 1,6 mm, y longitudes de rosca de entre 6 mm

y 12 mm. Entre los instrumentos, se incluyen brocas guia y destomilladores para facilitar la colocacion de los implantes.

Material

Los implantes son de aleacion de titanio (ASTM F-136). Los instrumentos son de acero inoxidable de diferentes grados, aluminio anodizado o plastico de grado

médico.

Indicaciones clinicas

El sistema de anclaje ortodéncico OSTEOMED OMI esta indicado para proporcionar un punto de anclaje fijo para la conexién de dispositivos de ortodoncia a fin

de facilitar el movimiento de la dentadura. Se usa de forma temporal y se extrae una vez que se ha completado el tratamiento de ortodoncia. Los implantes de

anclaje ortodoncico OMI estén disefiados para usarse con un solo paciente. Los dispositivos/instrumentos de un solo uso OsteoMed no pueden reutilizarse ni
reprocesarse. El producto se ha etiquetado como de un solo uso por la seguridad del paciente. El disefio del dispositivo y la complejidad de las superficies
pueden dificultar la limpieza y la esterilizacién tras el contacto con fluidos o tejidos corporales, por lo que existe un mayor riesgo de contaminacién si se reutilizan.

Por ello, existen mayores riesgos de contaminacidn/infeccion cruzada asociados al uso de dispositivos que no se han limpiado y esterilizado de forma adecuada.

La eficacia de corte de los instrumentos puede verse reducida, por lo que el cirujano puede verse obligado a tener que aplicar una mayor fuerza que puede

causar dafios al paciente 0 aumentar el riesgo de necrosis térmica. Ya que estos productos no han sido validados para usarlos varias veces, OsteoMed no

puede garantizar la seguridad ni la eficacia del dispositivo si se usa en mas de un paciente.

Contraindicaciones

El uso del sistema de anclaje ortodéncico OSTEOMED OMI esta contraindicado en casos de infeccion activa o presunta; o en pacientes inmunodeficientes; en

pacientes sensibilizados anteriormente al titanio; en pacientes con determinados trastornos metabolicos o en pacientes con trastornos que puedan hacer que

ignoren las limitaciones de la ortodoncia. Este sistema esta, ademas, contraindicado en el caso de enfermedades polisistémicas graves; trastornos hemorragicos
no controlados; enfermedades del metabolismo 6seo; falta de cooperacion o motivacion por parte del paciente; drogadiccion, alcoholismo o tabaquismo;
trastornos psicéticos; uso terapéutico de esteroides de larga duracion y trastornos endocrinos no controlables. No se debe usar el sistema de anclaje ortodéncico

OsteoMed OMI en aquellos casos en los que el remanente de hueso de la mandibula haya disminuido excesivamente y no tenga la suficiente anchura o altura

para rodear el implante. Se pueden dar circunstancias de falta de integracion del hueso o fallo subsiguiente del implante en casos en los que no haya suficiente

hueso disponible o la calidad del hueso no sea buena, o cuando existen afecciones médicas, como trastornos sanguineos, deficiencia vascular en la zona de
operacion, drogadiccion o alcoholismo, tratamiento anticoagulante actual o continuado.

Advertencias:

Seleccion del implante: Seleccione el implante mas largo posible para conseguir un agarre 6ptimo. Para ello, tenga en cuenta el hueso disponible, el grosor del

tejido blando y la proximidad a las estructuras vitales. De lo contrario, el implante podria aflojarse.

Informacidn sobre el uso en resonancias magnéticas:

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad del sistema de anclaje ortodéncico OSTEOMED OMI en un entorno de resonancia magnética (MR). Tampoco

se ha analizado el calentamiento por radiofrecuencia (RF), la migracién causada por el desplazamiento inducido por el magnetismo ni los artefactos de imagenes

en el entorno de MR. Se desconoce el grado de seguridad de los implantes en un entorno de MR. Si se realiza un estudio por imagenes a una persona que tiene
este dispositivo, podria causarle una lesion.

Precauciones:

1. Laaproximacion hasta la altura o profundidad del vestibulo con el pilar del implante puede causar compresion y ulceracion del tejido.

2. Evite colocar el implante demasiado cerca de las arterias en el alveolo, para evitar la interferencia con las estructuras vitales circundantes.

3. El sobrecalentamiento del hueso de soporte puede provocar osteonecrosis.

Mantenimiento de la eficacia del dispositivo

1. Elcirujano debe tener un entrenamiento y experiencia especificos, asi como completa familiaridad con el uso de los productos y técnicas de ortodoncia.

El cirujano debe ejercer un juicio razonable en el momento de decidir qué implante utilizar para indicaciones concretas.

Los implantes del sistema de anclaje ortodéncico OSTEOMED OMI no estan disefiados para soportar tensiones funcionales excesivas y anormales.

Después de la colocacion del implante, evite la aplicacién de fuerzas rotacionales o de torsion.

El sistema de anclaje ortodéncico OSTEOMED OMI esté disefiado para la implantacion temporal hasta que se haya logrado la correcta colocacién de los

dientes.

6. Los cirujanos deben ser conscientes de las siguientes caracteristicas del implante: La ranura del implante tiene 1,3 mm de anchura. El didmetro del orificio
central es de 0,8 mm. Estas caracteristicas permiten que el implante sea compatible con alambres y dispositivos del tamafio adecuado.

7. Es posible que sea necesario utilizar todos los implantes e instrumentos OsteoMed para cada operacion quirdrgica. Si no se utilizan instrumentos exclusivos
OsteoMed especialmente dedicados para los diversos pasos de la técnica de implantacion, la integridad del dispositivo implantado podria verse
comprometida, lo que podria ocasionar fallos prematuros en el dispositivo y la consiguiente lesién del paciente. Cuando un dispositivo falla, es posible que
sea necesario volver a operar para extraerlo.

8. Inspeccione detenidamente los implantes OsteoMed antes de utilizarlos. Inspeccione los instrumentos antes y después de cada intervencion para
asegurarse de que estén en un estado adecuado. No debe usar instrumentos que estén defectuosos, dafiados o que sospeche que puedan estarlo. Deben
ser sustituidos o enviados a OsteoMed para su eliminacién o reparacion.

9. OsteoMed recomienda el uso de sus productos en un entorno esterilizado.

10. Se debe aconsejar a los pacientes que no traten de manipular ni intentar extraer el implante.

Instrucciones de uso:

Consideraciones sobre la planificacion:

o La ubicacion éptima para la colocacion del implante se basa en la evaluacion de las limitaciones anatomicas y de las consideraciones sobre el
tratamiento de ortodoncia.

e Los implantes se pueden colocar en cualquier parte del maxilar y la mandibula siempre que haya suficiente hueso, a la vez que se deben evitar las
estructuras vitales circundantes.

e Se deben evitar las estructuras vitales (por ejemplo, raices dentales, vasos sanguineos, nervios, seno maxilar, etc.). Se recomienda el uso de
radiografias y otras técnicas de exploracion de imagen. Los stent quirirgicos también pueden resultar de utilidad.

e Se debe intentar colocar el implante a través de la encia unida, en lugar de hacerlo a través de la encia no unida.

o Se puede determinar el grosor de la encia unida antes de colocar el implante. Esto sirve de ayuda para elegir la longitud apropiada para el implante.

e Yaque el objetivo final del implante es proporcionar un punto de anclaje fijo para la conexion de dispositivos de ortodoncia v, asi, facilitar el movimiento
de los dientes, es primordial conocer la cantidad y la direccion de los movimientos deseados de los dientes antes de llevar a cabo la colocacion.

e La colocacion del implante debe hacerse en la relacién apropiada con los dispositivos de ortodoncia y estar lista para funcionar con la mecénica del
tratamiento propuesto.

Colocacion en encia unida (técnica abierta):

1. Confirme que la anestesia sea la adecuada.

Utilice una broca de baja velocidad con fresa redonda de carburo (n.° 2) que pase directamente a través del tejido y penetre 0,5 mm en el hueso
cortical subyacente (“entalladura cortical”). Se debera aplicar la irrigacion adecuada.

3. Siexiste suficiente espacio entre las raices y los dientes cercanos, se puede insertar el implante perpendicular al hueso. Si hay barreras anatémicas
que tener en cuenta (por ejemplo, raices dentales), se puede colocar el implante en un angulo con el eje largo del diente. La entalladura cortical
proporciona un punto de agarre suficiente para una trayectoria angulada de insercion del implante de 1,6 mm de didametro. Para el implante de 1,2 mm
de didmetro, se recomienda extender un orificio guia desde la muesca cortical a través del hueso cortical para disminuir las posibilidades de que se
fracture el implante durante la insercion.

4. Inserte el implante por medio de presién manual con el destornillador de implantes, de forma que la parte inferior del pilar entre en contacto con el
tejido y se evite asi que se produzca una palidez grave.

5. Evite los movimientos de rotacion del implante para confirmar la estabilidad principal.

Se puede aplicar fuerza de ortodoncia inmediatamente sobre el implante.

7. Si, durante la insercion, el implante no puede asentarse completamente, es muy probable que se haya encontrado con cemento. En caso necesario,
se debe reinsertar el implante en una nueva ubicacion.

Colocacion en encia no unida (técnica sumergida):

1. El protocolo en general es el mismo que con la técnica abierta o expuesta, pero el implante debe ser introducido debajo del tejido, ya que la incidencia
de desarrollo excesivo o inflamacion del tejido es mucho mayor cuando el implante se ha insertado a través de una encia no unida.

2. Enlatécnica sumergida, es preferible colocar una ligadura de acero inoxidable alrededor de la cabeza del implante, que creara un punto emergente
de unién para la mecanica de ortodoncia.

3. Realice una pequefia incision por puncion a través del tejido blando en el punto de insercién deseado. Esto

evitara que el tejido se una alrededor del torno e implante.

5. Utilice una broca de baja velocidad con fresa redonda de carburo (n.° 2) y perfore a una profundidad de 0,5 mm en el hueso cortical con suficiente
irrigacion (entalladura cortical).

6. Inserte el implante por medio de presién manual con el destornillador de implantes, haciendo que la parte inferior del pilar esté al nivel del hueso.
Para la técnica abierta, existen las mismas complicaciones relacionadas con el taladro guia y el angulo de insercion.

7. Evite los movimientos de rotacion del implante para confirmar la estabilidad principal.

8. Sies necesario, se deberé aplicar la sutura apropiada en el lugar de colocacion del implante, permitiendo que la ligadura de acero inoxidable pase
con soltura a la cavidad oral.

9. Si, durante la insercion, el implante no puede asentarse completamente, es muy probable que se haya encontrado con cemento. En caso necesario,
se debe reinsertar el implante en una nueva ubicacion.

Cargalextraccion del implante:

= Se puede aplicar fuerza a los implantes inmediatamente después de su colocacion. Se pueden aplicar hasta 300 gramos de fuerza de ortodoncia a
los implantes de 1,2 mm de diametro. Mientras que se pueden aplicar hasta 450 gramos de fuerza a los implantes con un diametro de 1,6 mm. Estos
datos sirven tnicamente como guia. La cantidad exacta de fuerza que puede soportar un implante depende de muchos factores que se deben tener
en cuenta.

= La mecanica de la ortodoncia es sencilla gracias al uso de cadenas elasticas o de resortes helicoidales cerrados de niquel-titanio. Los implantes
también pueden proporcionar un anclaje indirecto.

= Debido a la naturaleza de la superficie suave del implante y a la corta duracion de la implantacién, no se producira la integracion dsea, por lo que se
pueden retirar facilmente los implantes expuestos con el destomillador de implantes. Esto se hace, a menudo, sin necesidad de usar anestesia local
y la curacion se produce sin incidentes.
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= Para la extraccion de un implante sumergido, es necesario el uso de anestesia local, la exposicién del implante y el desatomillado del implante. Se
puede aplicar sutura si es necesario y la curacion se produce sin complicaciones.
Limpieza
e Los productos deben limpiarse cuidadosamente antes de su esterilizacion. La limpieza e inspeccidn mecénica deben ser realizadas por personal cualificado
antes de la esterilizacion.
e Se debe realizar conforme a las instrucciones para el usuario proporcionadas por el fabricante del equipo (limpieza manual 0 a maquina, tratamiento con
ultrasonido, etc.), asi como de acuerdo con las recomendaciones para detergentes quimicos.
e OsteoMed recomienda seguir las siguientes instrucciones de limpieza y esterilizacion para los instrumentos:
1. Limpie completamente todos los instrumentos utilizando un detergente suave, un cepillo blando y agua tibia. AsegUrese de eliminar la sangre seca, las
astillas de hueso y otros restos de los instrumentos y de la bandeja de esterilizacién.
2. Enjuague completamente todos los instrumentos y la bandeja de esterilizacién con agua.
3. Ordene todos los instrumentos en la caja de esterilizacion y asegurese de que la tapa esté en su lugar y bien cerrada.
4. Coloquelos en el autoclave de vapor de acuerdo con las siguientes instrucciones de esterilizacion.
Esterilidad
e Losimplantes e instrumentos se suministran no estériles y deben ser esterilizados antes de usarlos.
e Elesterilizador debe usarse segun las instrucciones para el usuario que el fabricante ha disefiado en relacion con los esterilizadores.
e En las instalaciones del usuario, se deben limpiar y desinfectar los instrumentos antes de llevar a cabo la esterilizacion mediante los procedimientos
hospitalarios estandares.
e Los dispositivos no estériles pueden esterilizarse con vapor (en el autoclave). Para la esterilizacion del sistema de anclaje ortodéncico OSTEOMED OMI, se
deben utilizar los siguientes parametros.
Esterilizacion con vapor al prevacio:

Temperatura minima: 132 °C (270 °F)

Tiempo de ciclo completo: 8 minutos

Tiempo de secado minimo: 20 minutos

Configuracion: Bandeja envuelta

Técnica de envoltorio: Bandeja envuelta en dos capas de polipropileno de una capa [Kimguard KC600 - 510(k), K082554].

No supere los 135 °C (275 °F) para evitar poner en riesgo las funciones de los instrumentos poliméricos.

Nota: En la validacion de la esterilizacion, se utilizd el indicador biolégico G. stearothermophilus.
Almacenamiento
El sistema de anclaje ortodoncico OMI debe almacenarse a una temperatura ambiente controlada de entre 15 °C 'y 30 °C (entre 59 °F y 6 °F).
Precaucion:

. La ley federal (de EE. UU.) limita la venta de este dispositivo a los médicos o bajo prescripcion de médicos que tengan licencia para
hacerlo.

. No intente realizar una operacion quirdrgica con instrumentos o implantes OsteoMed que estén defectuosos, dafiados o que se sospeche
que puedan estarlo. Inspeccione todos los componentes antes de la intervencion para asegurarse de que pueden utilizarse. Deben existir
métodos alternativos de fijacion durante la intervencion.

OSTEOMED

3885 Arapaho Road

Addison, Texas 75001 EE. UU.
Servicio al cliente: 1-800-456-7779
Fuera de EE. UU.: 1-972-677-4600

Simbolos y definiciones
® De un solo uso REF Namero de catalogo

m Codigo de lote EE Consulte las instrucciones de uso

(Numero de lote)

Fecha de fabricacion ‘ Fabricante

Consulte los documentos adjuntos

Atencién:
Consulte las instrucciones de uso
Precaucién:

- . - |
No lo utilice si el paquete estéril “‘-\.’/
. P A — . P
esta dafiado / |\ Evitar la exposicion a la luz solar
]

La ley federal (de EE. UU.)

limita la venta de este dispositivo a Ll
- . S Mantener seco
ONLY  Meédicos o bajo prescripcion ?

facultativa.



