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1. IDENTIFICAREA COMPANIEI
Denumirea companiei NUMAR DE TELEFON iN CAZ DE URGENTA,
24 DE ORE DIN 24
American Orthodontics (920) 457-5051
3524 Washington Avenue Telefon pentru informatji
Sheboygan, WI 53081 (920) 457-5051
2. IDENTIFICAREA PRODUSULUI
Denumire produs: Mesial Jet
Descriere produs: Un dispozitiv pentru inchiderea spatiului mezial
Numar produs: REF 855-522
Numar patent: #6,220,856
Material: Seria 300, otel inoxidabil

AVERTIZARE: Legislatia federala limiteaza vanzarile acestui dispozitiv doar catre sau la comanda

dentigtilor/ortodontilor.
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LVUNIFUNECNICLE NITULUI

Denumire piesa # piesa Cant. Denumire piesa # piesa _Cant.

Stift dispozitiv ghidare REF 855-602 10ea Invelisuri linguale 852-141 10ea

Arcuri NiTi — 240gms REF 855-607 10ea Dispozitiv blocare activare  855-608 10ea

Arcuri NiTi — 180gms REF 855-607 10ea .050 Cheie hexagonala 855-515 1ea

.036 Fir REF 855-518 10ea -~ ~

INTRODUCEREA FAMILIEI DE PRODUSE

Jet Family este o colectie de dispozitive ortodentice usor de
utilizat, create pentru obtinerea unor rezultate consistente si fiabile g Shoat-ay 10
ale tratamentului utilizat, necesitadnd o cooperare minima din so2-141
partea pacientului. Proiectate pe baza principiului foarte eficient al =5
pistonului si tubului, cu o forta controlata si definita, dispozitivele
Jet sunt adaptate in mod unic abordarii lor bio-mecanice de ey es6607
maximizare a rezultatelor. Fiecare se utilizeaza in special in Wi e
situatiile comune si solicitante cu care se confrunta zilnic

5966908
ALTI MEMBRI Al FAMILIEI DE PRODUSE =
(8 B

SPRING JET 1 §I 2 PENTRU KITUL DE DISTANTIERE ARCADA REF 855-520 [g’g;exwfew“ LA
UPRIGHTER JET PENTRU DINTII INCLINAT!I REF 855-513

KIT DISTAL JET REF 855-500
Pentru informatii suplimentare referitoare la alti membri ai Jet
Family, luati legatura cu reprezentantul dvs. de pe plan local, biroul
corporate al American Orthodontics sau vizitati www.americanortho.com

{ 855-602 - Bayonet Director - gty 10 }
; T

qty 10

855-518 - .036 Wire (4.5") gty 10

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA, DOMENIUL DE UTILIZARE

Produsele American Orthodontics sunt utilizate pentru tratamentul ortodontic al malocluziilor si anormalitatilor
craniofaciale, conform diagnosticului stabilit de profesionigtii instruiti din domeniul dentar sau de ortodonti. Legislatia
federala restrictioneaza utilizarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda dentistului sau a ortodontului.

CONTRAINDICATII

American Orthodontics vinde produse profesionistilor instruiti din domeniul dentar si ortodontilor. Responsabilitatea
primara a profesionistilor din domeniul dentar si/sau a ortodontului consta in identificarea oricaror posibile
contraindicatii care pot impiedica utilizarea produselor American Orthodontics. De asemenea, responsabilitatea
profesionistului din domeniul dentar si/sau a ortodontului este de a stabili orice proceduri prealabile inceperii, precum
si a secventei de lucru cu privire la dispozitivele medicale. Acest lucru va include orice proceduri de sterilizare.
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8.

10.

1.

EFECTE COLATERALE

Responsabilitatea primara a profesionistului din domeniul dentar si/sau a ortodontului consta n identificarea oricaror
riscuri posibile de vatamare si/sau contraindicatii care se pot ivi pe durata tratamentului, transmiterea oricaror efecte
colaterale pentru pacient si individualizarea in consecinta a tratamentului. Pe durata tratamentului, efectele colaterale
nedorite pot cuprinde: decolorarea dintilor, decalcifieri, resorbtia radacinei, complicatii periodontale, reactii alergice,
dificultati in intretinerea igienei orale, disconfort si durere.

PROCEDURI PRELIMINARE INCEPERII

Cititi toate instructiunile si studiati cu atentie detaliile foto, inainte de inceperea procedurilor. De asemenea, dentistul
si/sau ortodentistul au responsabilitatea de a stabili orice proceduri prealabile inceperii, precum si secventa de lucru a
dispozitivelor medicale. Acest lucru include orice proceduri de sterilizare.

Succesul dispozitivului Mesial Jet (jet mezial), ca in cazul oricarui dispozitiv de laborator, este stabilit de baza pe care
este proiectat: Un model operational exact si

detaliat, cu bande/fasii amplasate si dimensionate corect este absolut esential pentru montarea si performanta
adecvate a dispozitivului finit.

Tnainte de proiectarea Mesial Jet, observati relatia dintre ,A”, ,B” si ,C” din diagrama de mai jos:

LA” spatiul de inchis;
,B”~ cantitatea de Tnchidere construita in dispozitiv — in mod ideal, ,B” ar trebui sa fie egal cu ,A”
,C” indica componenta tub si piston ale dispozitivului Jet si este reglat conform cerintelor, pentru functionare maxima.

ELEMENTE ESENTIALE

- Minim trei (3) puncte de ancorare, conectate in mod rigid de catre o arcada
linguala .040 sau .045

- Structura anatomica sanatoasa (sustinere adecvata pe structura osoasa)
pentru translatarea meziala.

- Nicio interferenta ocluzala in calea deplasarii

- Stifturile si dispozitivele de ghidare sunt in mod ideal paralele cu forma naturala a arcului, pe cat de aproape posibil, si
trec prin centrii de rezistenta (CR) ai dintilor afectat,.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

. Inclinati arcada linguala, atingand partea bazal a incisivilor, pentru o ancorare maxima. Modelul se fixeaza cu ceara.
Formati dispozitivul de ghidare conform ilustratiei, avand grija sa nu treceti de distal 1/3 de coroana cuspida. Figura 1
Lipiti toate conexiunile.

Inclinati dispozitivul de ghidare conform ilustratiei, Iasand o prelungire distal& pentru cordoane (sigeatd) si angajand

capatul liber tubului dispozitivului de ghidare (linia punctata). Figura 2

Completati stiftul cu un nod (sageata), pentru inconjurarea dispozitivului de ghidare, avand grija de legatura dintre ,A” si

,B”, conform celor notate in prefata. Figura 3

Glisati unitatea Tnainte cu ajutorul clestelui, verificand actiunea si cantitatea inchiderii. Taiati dispozitivul de ghidare

si/sau stiftul la capatul liber, precum este necesar. Figura 3 — ,cutia deschisa”

7. Toate capetele taiate ale stifturilor si dispozitivelor de ghidare trebuie sa fie netede si fara bavura. Verificati deplasarea
libera de glisare, fara frecare.

8. Polizatj legaturile, adaugati arc si dispozitiv de blocare si strangeti legaturile. Dispozitivul de ghidare poate, in acest
moment, sa fie Tn acest moment legat in membrana sau dupa cimentarea dispozitivului. Dispozitivele de blocare pot fi
taiate pe lungime cu un disc din diamant, conform celor necesare in cazurile speciale.

OBSERVATII - Toate elementele urmaresc conturile anatomice, se conecteaza intre ele in mod pasiv si nu vin in contact

in nici un moment cu tesuturile moi.
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17.

AMPLASAREA SI ACTIVAREA DISPOZITIVULUI

Indepéartati separatoarele si curétati orice resturi din zonele interproxime. Amplasati dispozitivul complet, verificand
fixarea inainte de cimentare. Verificati montarea pasiva a dispozitivelor de orientare si stifturilor — reglati asa cum este
necesar.

2. Amestecati cimentul, benzile de incarcare si cimentati dispozitivul ca o unitate singulara, in maniera uzuala.

3. Dupa curatarea cimentului, legati cu fermitate braful de activare in stiftul molarului, daca acest lucru nu s-a realizat
anterior.

4. Dispozitivul este activat initial dupa cimentare si la interval de patru saptamani, prin compresia completa a arcului
elicoidal cu dispozitivul de blocare activare. In cazuri bilaterale, se recomanda activarea dispozitivului cu ajutorul unei
secvente alternative (o parte, cealalta parte) de la vizita la vizita. Prin activarea ambelor parii laterale, se poate cauza in
mod simultan pierderea nedorita a ancorarii.

5. Dupa inchiderea spatjului, indepartati dispozitivul, legati si uniti sau amplasati un dispozitiv de retinere, in functie de
planul de tratament. IMPORTANT: Mesial Jet este un produs care poate fi utilizat de un singur pacient. La
indepartare, aruncati dispozitivul cu respectarea normelor in vigoare. American Orthodontics isi deroga in mod
expres orice raspundere pentru raspandirea de boli sau producerea unor rani cauzate de reutilizare.

OPTIUNI ARC

Arcul precalibrat de 180gm este eficient in majoritatea cazurilor; arcul de 240gm este disponibil daca nu se poate
obtine nicio deplasare.

Arcul B — 180gm, .012x.055
Compresie (mm) 1 213 1]4 5 6 7
Forta maxima 20 |40 62| 76| 105 | 126 | 180
Forta minima 17 |33 152169 | 94 115

Arcul A —240gm, .014x.055
Compresie (mm) 1 2 3 4 5 6 7
Forta maxima 32 |62 ] 101 | 140 | 172 | 205 | 240
Forta minima 21 | 55| 90 125 | 158 | 195

CONDITII PRIVIND DEPOZITAREA $l TRANSPORTUL

Nu exista conditii de depozitare si de transport care vor afecta in mod negativ produsul/dispozitivul medical in afara
metodelor dure de manipulare; care ar cauza deteriorari de ordin mecanic.

CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA

Produsele American Orthodontics sunt proiectate si fabricate pentru utilizare unica si, odata ce sunt indepartate din
gura pacientului, trebuie eliminate in mod corect. American Orthodontics Tsi declina orice responsabilitate pentru
raspandirea bolilor sau vatdmarea personala cauzata de reutilizare. Responsabilitatea primara a profesionistului din
domeniul dentar si/sau a ortodontului este de a respecta legislatia aplicabila cu privire la eliminarea dispozitivelor
medicale ortodontice utilizate.

RASPUNDEREA IN CAZ DE GARANTIE

Remediile Cumparatorului cu privire la orice pretentie care reiese din orice defect al oricaror bunuri sau servicii sunt
limitate exclusiv la dreptul de reparare sau de inlocuire al unor asemenea bunuri (la optiunea vanzatorului) sau la
achitarea pretului de achizitie respectiv. In niciun caz vanzatorul nu este responsabil de orice daune indirecte, inclusiv
piederea de profit, ocazionata de cumparator, cu privire la orice bunuri sau servicii furnizate de catre cumparator.
Solicitarile cu privire la daune sau la lipsuri trebuie efectuate in decurs de 30 de zile de la primirea comenzii.

INFORMATII PRIVIND RELEMENTAREA

EC | REP[ Emergo Europe e Molenstraat 15 ¢ 2513 BH The Hague ¢ Olanda

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

@' DE UNICA FOLOSINTA EB] CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

A
A /’\ éi\\



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — MESIAL JET Pagina 4 din 4
IFU_B-790138 REV1 Data emiterii: 15 noiembrie 2013

NONSTERIL AVERTIZARE CONTINE CROM $I/SAU NICHEL

C € o408

Informatiile cuprinse in IFU sunt considerate a fi valabile si exacte. Totusi, American Orthodontics nu garanteaza nimic, in
mod implicit sau implicit, cu privire la caracterul complet al informatiilor in toate conditiile posibile. Trebuie respectate in
permanenta precautiile rezonabile de siguranta.



