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1. IDENTIFIKACIJA TVRTKE
Naziv tvrtke BROJ TELEFONA ZA HITNE SLUCAJEVE DOSTUPAN 24 H
American Orthodontics (920) 457-5051
3524 Washington Avenue Telefon za informacije

Sheboygan, WI 53081

(920) 457-5051

2. IDENTIFIKACIJA PROIZVODA

Naziv proizvoda: Distal Jet : F&—~ ,
Opis proizvoda: Lingvalni aparat za distalizaciju molara 559 )
Broj dijela proizvoda: REF 855-500 [ } O

Broj patenta: #5,785,520 \ 4
Materijal: Nehrdajuci €elik serije 300 '
OPREZ: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja stomatolozima/ortodontima ili po njihovoj narudzbi.

A Lingual Molar Distalizing Appliance

Created by Dr. Aldo Carano and Sig. Mauro Testa
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3. DIJELOVI KOMPLETA

*Patent # 5,785,520 I

Naziv dijela Broj dijela Kol. Naziv dijela Broj dijela Kol.

Usmijerivac Sipke REF 855-502 10 Stitnici za jezik REF 852-141 10

Ljepivi konektor REF 855-503 10 Aktivacijska brava REF 855-608 10

Standardna Sipka REF 855-504 10 Distalni stoper REF 855-510 10

Transpalatinalni konektor =~ REF 855-505 5 Sesterokutni klju .050 REF 855-515 10

NiTi opruge — 240 gms REF 855-607 10 /- N

NiTi opruge — 180 gms REF 855-607 10 ' ([ T
4. UVOD U SERIJU PROIZVODA -— )

Serija Jet kolekcija je korisniku prilagodenih (= ] [ I

ortodontskih aparata izradenih za dosljedne I T~

i pouzdane rezultate lije¢enja koja zahtijeva - /f"" NN

minimalnu suradnju pacijenta. Zamisljeni na temelju R R R A NN

visoko ucinkovitog nacela klipa i cijevi, zajedno s o , \ PO

. . - . . . 240 gm NIT Springs | | - B \ | 180 gm NiTi Springs
kontroliranom i definiranom primjenom sile, aparati Jet wi e | 5> & | " 10
na jedinstven su nacin prilagodeni u svom biomehani¢kom i B PR~ i /|

pristupu za postizanje najboljih rezultata. Svaki

je posebno namijenjen uobiajenoj, no zahtjevnoj
kliniCkoj situaciji koja se rutinski susre¢e u svakodnevnoj praksi.

DRUGI PROIZVODI U SERUI
SPRING JET 112 ZA KOMPLET ZA

-/

855.608 AN
Activation Lock and Screw AN
ay 10 ~_ &

/

\\

\ - P |
N

! -
'y 855-510
Distal Stop - gty 10

| 050 Hax Wronch - gty 1 pR——
855515 =

EKSPANZIJU LUKA REF 855-520 | & mmeemees ) J
UPRIGHTER JET ZA NAGNUTE ZUBE _ REF 855-513 (- >
MESIAL JET ZA KOMPLET ZA RAZVLAGENJE  REF 855-522

Za viSe informacija o drugim proizvodima serije Jet, kontaktirajte svog lokalnog distributera, korporativni ured tvrtke
American Orthodontics ili posjetite www.americanortho.com

KONTRAINDIKACIJE

American Orthodontics prodaje proizvode stomatolozima i ortodontima. Primarna je odgovornost stomatologa i/ili
ortodonta odrediti moguée kontraindikacije koje mogu iskljuciti uporabu proizvoda tvrtke American Orthodontics.
Takoder je odgovornost stomatologa i/ili ortodonta odrediti sve postupke prije poCetka, kao i redoslijed rada
medicinskih uredaja. To ukljuCuje sve postupke sterilizacije.



UPUTE ZA UPORABU - DISTAL JET Stranica 2 od 4
IFU_B-790137 REV2 Corresponding insert B-790137 Datum izdavanja: 10. sije€anj 2017

7. NUSPOJAVE
Primarna je odgovornost stomatologa i/ili ortodonta odrediti moguce rizike ozljeda i/ili kontraindikacija do kojih moze
dodi tijekom lije€enja, pacijentu objasniti moguce nuspojave te na odgovarajuc¢i nacin individualizirati lijecenje.
Nuspojave tijekom lije€enja mogu ukljucivati: diskoloracije zubi, dekalcifikaciju, resorpciju korijenskog kanala,
periodontalne komplikacije, alergijske reakcije, poteSkoc¢e u odrzavanju oralne higijene, nelagodu i bol.

8. POSTUPCI PRIJE POCETKA
Pazljivo procitajte sve upute i proucite fotografije prije no §to nastavite. Stomatolog i/ili ortodont odgovoran je za
odredivanje postupaka prije poCetka, kao i za redoslijed rada medicinskih uredaja. To ukljuCuje sve postupke
sterilizacije.

9. POSTUPCI PRIJE POCETKA
Pazljivo procitajte sve upute i proucite fotografije prije no §to nastavite. Stomatolog i/ili ortodont odgovoran je za
odredivanje postupaka prije po€etka, kao i za redoslijed rada medicinskih uredaja. To uklju€uje sve postupke
sterilizacije.
Uspjeh proizvoda Distal Jet, kao i kod svakog laboratorijskog uredaja, odreden je temeljem na kojem se zasniva:
precizan i detaljan radni model s to¢no postavljenim i dimenzioniranim prstenovima apsolutno je klju¢an za pravilno
pristajanje i u€inkovitost zavrSenog aparata.

10. [(LJUCNI ELEMENTI
STITNICI ZA JEZIK - Postavite ih tako da je ulaz Sto blize sredistu otpora (CR).

TRANSPALATINALNI KONEKTOR - Postavite prema naprijed tako da dodiruje sredinu o¢njaka ili malo iza
- Zadrzite razmak od 1 mm od nepca za akrilat.

SIPKA | USMJERIVACI - Paralelno, $to je blize moguée luku
na razini sredista otpora straznjih zubi.
- VAZNO: Promatrano s okluzalnog dijela, sklop Sipke —
Sipke i usmjerivaci Sipke — treba biti smjeSten s 5° odmaka od luka prema
sredisnjoj crti nepca kako bi se izbjegla ekspanzija molara tijekom
distalizacije.

NANCEOV LUK - Proteze se prema
naprijed do incizivne papile i ne sudara se
S njom.

- Lateralno se proteze na Sipke i usmjerivace i paralelan je s njima. Lateralni rub
treba sprijeciti ,uvijanje” aktivacijske brave za jednostavan pristup aktivacijskim
vijcima.

- ZavrSava na distalnom dijelu drugog pretkutnjaka ili drugog mlije¢énog molara.
- Mora biti 5to je moguce gladi i tanji kako bi osigurao maksimalnu udobnost za

pacijenta.

11. UPUTE PO KORACIMA

1. Oblikujte transpalatinalni konektor (pogledajte Klju¢ne elemente). Voskom uévrstite na mjestu.

2. Zalemite i ispolirajte. Ponovno namjestite na model.

3. Obojite sredstvo za razdvajanje na nepcu.

4. Savijte Sipke, umetnite ih u &titnike (pogledajte Klju€ne elemente). Podesite i odreZite na potrebnu duljinu.

5. Postavite usmjerivace na Sipke, savijte Zi¢ani dio, prilagodite i odreZite na potrebnu duljinu.

6. Svi odrezani krajevi Sipki i usmjerivac¢a moraju biti glatki i ravnomjerno obradeni. Provjerite je li kretanje slobodno,
klizece i bez trenja.

7. ProSarani akrilni Nanceov luk.

8. Odrezite visak i polirajte.

9. Dodaijte stopere, opruge i brave, lagano zategnite vijke. Brave i vijci trebaju biti namjesteni tako da im se lako

pristupa u ustima. Opruge NE bi trebale biti pritisnute.
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12.

10. Povezite elemente u cjelinu pomocu ligatura ili konca od mezijalnog dijela brave do vertikalne rucice Sipke.
NAPOMENE - Svi elementi slijede prirodne anatomske obrise, pasivho se medusobno spajaju i nikad se ne
sudaraju s mekim tkivima.
- Opcije sidrenja: 1. o¢njaci, 2. o€njaci, 2. mlijecni molari (slu¢aj mijeSane denticije s vidljivim 2.
mlijeénim molarima).

POSTAVLJANJE | AKTIVACIJA APARATA

1. Maknite separatore i ocistite sve ostatke iz interproksimalnih podrucja. Smjestite aparat do kraja,

provjeravajuci pristaje li prije cementiranja. Provjerite pasivno pristajanje usmjerivaca i Sipki i po potrebi podesite.

Pomijesajte cement, postavite prstenove i cementirajte aparat kao cjelinu na uobicajen nacin.

Nakon ¢iS¢enja cementa uklonite konac ili Zicu za stabilizaciju prije aktivacije.

Aparat se prvo aktivira nakon cementiranja i u intervalima od ¢etiri tjedna potpunim zbijanjem

zavojne opruge s aktivacijskom bravom (vidi posebnu napomenu dolje).

Nakon zavrsSetka distalizacije pretvorite Distal Jet u retencijsku napravu.

Uklonite oprugu s aparata Weingart klijeStima.

Cvrsto postavite bravu prema stoperu i pritegnite vijak. (S1. 1)

Pritisnite kraj brave Cvrsto na Zicu Sipke. Vazno: to sprecava da se aparat olabavi. (Sl. 2)

Alternativna opcija je zajedno povezati bravu i Zicu Sipke/molarni stitnik celicnom ligaturom ili

elasti¢nim lancem ili niti. (S1. 3 i 4)

POSEBNA NAPOMENA Rotacije molara moraju se korigirati prije distalizacije. To se jednostavno postize
u laboratoriju savijanjem rotacijske kompenzacije u dvostruke straznje dijelove Sipke. Smjestite i cementirajte kako je
gore navedeno, nemojte aktivirati i uklonite nakon mjesec dana. Aktivaciju zapoc¢nite nakon korekcije molara.
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13. SKLADISTENJE | UVJETI TRANSPORTA

14,

15.

Ne postoje uvjeti skladisStenja i transporta koji bi negativno utjecali na proizvod/medicinski uredaj osim grubog ili
nepazljivog rukovanja koje moze uzrokovati mehanic¢ko osteéenje.

POSTUPANJE S OTPADOM

Proizvodi tvrtke American Orthodontics dizajnirani su i proizvedeni za jednokratnu uporabu te se moraju pravilno
odloziti u otpad nakon $to se izvade iz pacijentovih usta. American Orthodontics izri€ito se odri¢e bilo kakve
odgovornosti za Sirenje bolesti ili tjielesnu ozljedu uzrokovanu ponovnhom uporabom. Primarna je odgovornost
stomatologa i/ili ortodonta slijediti primjenjive zakone koji se odnose na odlaganje koristenih ortodontskih medicinskih
uredaja.

ODGOVORNOST ZA JAMSTVO

Pravna sredstva na raspolaganju kupcu s obzirom na reklamaciju proiza$lu iz manjkavosti bilo koje robe ili usluga
isklju€ivo su ograni¢ena na popravak ili zamjenu takve robe (prema opciji prodavatelja) ili na isplatu njihove kupovne
cijene. Prodavatelj ni u kom slu€aju nije odgovoran za posljedi¢nu ili slu€¢ajnu Stetu, ukljuCujuéi izgubljenu dobit kupca
s obzirom na bilo koju robu ili usluge koje pruza prodavatelj. Reklamacija radi osteéenja ili manjka mora se predati u
roku od 30 dana od primitka narudzbe.
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16. REGULATORNE INFORMACIJE

EC [REP| Emergo Europe e Prinsessegracht 20 « 2514 AP Haag « Nizozemska

d American Orthodontics « 3524 Washington Avenue « Sheboygan, WI 53081 « (920)457-5051

@' SAMO ZA JEDNOKRATNU UPORABU [:B] VIDI UPUTE ZA UPORABU
/e NIJE STERILNO /ﬁ\ SADRZI KROM I/ILI NIKAL Proizvedeno u SAD-u

c € 0843 Za rje¢nik simbola vidi www.americanortho.com

Smatra se da su informacije koje se nalaze u uputama za uporabu vazece i to€ne. Medutim, American Orthodontics ne
daje ni izri¢ito ni implicirano jamstvo o potpunosti informacija u svim moguéim uvjetima. Uvijek je potrebno pridrzavati
se razumnih sigurnosnih mjera predostroznosti.



