INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - Jasper Jumper

IFU_B-790150 REV1

1. IDENTIFICAREA COMPANIEI

Denumirea companiei

American Orthodontics
3524 Washington Avenue
Sheboygan, WI 53081

2. IDENTIFICAREA PRODUSULUI
Denumire produs: Jasper Jumper
Descriere produs:
Numar produs:
Numar patent:
Material:

REF 852-900
#4,708,646

Dispozitiv functional fix

Seria 300 otel inoxidabil

(920) 457-5051

Telefon pentru informatii

(920) 457-5051
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NUMAR DE TELEFON iN CAZ DE URGENTA,
24 DE ORE DIN 24

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

dentigtilor/ortodontilor.

3. COMPONENTELE KITULUI

Denumire piesa # piesa Cant. Denumire piesa # piesa Cant.
Jasper Jumper Dreapta Sz1 REF 852-901R 1ea Jasper Jumper Stanga Sz1 REF 852-901L  1ea
Jasper Jumper Dreapta Sz2 REF 852-902R 1ea Jasper Jumper Stanga Sz2 REF 852-902L  1ea
Jasper Jumper Dreapta Sz3 REF 852-903R 2ea Jasper Jumper Stanga Sz3 REF 852-903L  2ea
Jasper Jumper Dreapta Sz4 REF 852-904R 2ea Jasper Jumper Stadnga Sz4 REF 852-904L  2ea
Jasper Jumper Dreapta Sz5 REF 852-905R 2ea Jasper Jumper Stadnga Sz5 REF 852-905L  2ea
Jasper Jumper Dreapta Sz6 REF 852-907R 1ea Jasper Jumper Stanga Sz6 REF 852-907L 1ea
Jasper Jumper Dreapta Sz7 REF 852-908R 1ea Jasper Jumper Stanga Sz7 REF 852-908L  1ea
Bolturi cu capete sferice 27ea Opriri bolturi 36ea
4. JUMPER ( )
Ca un dispozitiv complementar pentru terapie, fixat pe dispozitiv, Jasper o g s s S o e
Jumper prezintd oportunitatea de minimizare a extractiilor si de eliminare : - R .
sau de reducere a dispozitivelor montate pe cap. Cand este activat 4 mm,
dispozitivul Jasper Jumper va exercita 360 de grame de forta. Dispozitivul P apr— py—
Jasper Jumper ofera urmatoarele: e sz oo
1. Este fix, asigurandu-se cooperarea pacientului. ‘xl N}
2. Functioneaza de-a lungul extinderii axei Y, avansand in mod
adecvat mandibula, in loc de retragerea maxilarului. Size 636 mm Size7 58 mm
3. Din cauza articulatiei sferice, dispozitivele Jumpers pivoteaza,
permitand functiile normale, precum mancatul si spalatul pe dinti. “%x Q&z
4. Este sigur. Nu este implicata tractiunea extra-orala.
5. Este cosmetic. Ball pins
6. Poate fi utilizat pentru corectiile de clasa Il sau clasa Il si poate fi \ aa..,,s
utilizat pentru aplicarea diverselor forte pe fiecare parte laterala a o
falcii, pentru muscaturile de-a curmezisul. J

7. Fortele sunt reglabile si masurabile.

5. INDICATII PRIVIND UTILIZAREA, DOMENIUL DE UTILIZARE

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

6. MASURAREA PENTRU DEPISTAREA MARIMII CORECTE

Pentru obtinerea lungimii corecte, pacientul trebuie s& muste cu muscatura pe centru, de la mezialul tubului

dispozitivului la distalul obturarii inferioare, apoi adaugati 12 mm (4 mm pentru tub, 4 mm pentru jocul liber, 4 mm
pentru activarea incorporata). Este posibil ca anumiti pacienti sa necesite un dispozitiv Jumper de lungime diferita pe

partea stdnga sau dreapta.
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CONTRAINDICATII

American Orthodontics vinde produse profesionistilor instruiti din domeniul dentar si ortodontilor. Responsabilitatea
primara a profesionistilor din domeniul dentar si/sau a ortodontului consta Tn 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.

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,
dificultafi in intretinerea igienei orale, disconfort si durere.

PROCEDURI PREALABILE INCEPERII

Cititi toate instructiunile si studiati cu atentie detaliile foto, Tnainte 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.

SELECTAREA CAZULUI

Orice pacient de clasa Il cu 0 mugcatura adanca — cu extractie sau fara extractie. Sau un adult sau un caz de clasa |
pentru cresterea ancorajului pe durata retragerii anterioare. Avansarea falcii de jos poate descarca presiunea pe
T.M.J. si imbunatati functia. Totusi, functia imbinarii trebuie evaluata inainte de instalarea dispozitivului Jumper si
monitorizata pe durata intregului tratament.

CABLURI ARC

Cel mai lung cablu rectangular posibil.

1. Arcul superior: Actiunea dispozitivului Jumper are tendinta de a deranja, inclina, indeparta si prelungi molarii
superiori. Prin urmare, arcul rectangular superior ar trebui ingustat usor si s aiba cuplul coroanei palatale pe molari.
Tn cazul in care este utilizat pentru controlul molarilor superiori, atunci se poate utiliza orice mprime de cablu de arc
superior. Cei anteriori de sus ar trebui sa aiba un cuplu de coroana labiala.

1. Arcul inferior: Este necesaré prezenta unui spatiu distal de 6-8mm pana la opririle sferice ale arcului inferior. In
caz de extractie, utilizati dispozitivele Jumpers, pentru corectarea muscaturii inainte de retragerea completa a
molarilor inferiori sau de scoaterea bratarilor 5|5. Intr-un caz in care nu este implicata o extractie, va fi necesara
scoaterea bratarilor premolarilor inainte de etapa Jumper. in mod ideal, molarii secundari de jos ar trebui legati.
Reglati cuplarea coroanei linguale Tn zona incisivului de jos, pentru prevenirea inclinarii anterioare sau utilizati
bratarile incisivului inferior la cuplaj -10°.

INSTALAREA

1. In cadrul unei programari preliminare, indepartati bratarile primului premolar inferior, daca este necesar, si
construiti cablul rectangular inferior al arcului. Intai, efectuati indoirea anterioara, apoi faceti un stift ascutit, de 2
mm. Distal fatd de molari, pentru a actiona drept opritor pentru oprirea sferei inferioare. Glisati sferele pe cablul
arcului.

2. Ulterior, programati pacientul pentru reglajul arcului inferior, pentru luna urmatoare. In acel moment, indepartati
arcul inferior si efectuati reglajele necesare. in acest moment, sunteti gata s& instalati dispozitivele Jumpers.
Acestea vor fi disponibile Tn lungimi diferite (consultati graficul de pe ultima pagina). Pentru ob{inerea lungimii
corecte, rugati pacientul sa muste o muscatura centrala din mezialul tubului dispozitivului al opririi sferei
inferioare, apoi adaugati 12mm (4mm pentru tub, 4mm joc liber si 4mm activare incorporata). Anumiti pacient;
pot necesita dispozitive Jumpers de diferite lungimi pe partea dreapta sau stanga. Nu activati suplimentar
dispozitivul Jumper.

3. Ulterior, glisati dispozitivele Jumpers la stAnga sau dreapta, pe cablul inferior al arcului si legati-l Tn gura.
Modulele elastice sunt bune, cu exceptia bratarilor premolarilor -- acestea ar trebui legate cu cablu de legare
pentru o putere suplimentara. Indoiti capatul distal al cablului in jos, trecand de 7|7, pentru a preveni
deplasarea anterioara sau legarea Tnapoi.

4. Tn acest moment, sunteti pregatit sa atasati dispozitivul Jumper de tuburile superioare ale molarilor. Glisati
boltul/acul sferei superioare prin capatul distal al dispozitivului Jumper si ulterior, prin tubul dispozitivului molar
din distal.

5. Acum dispozitivele Jumpers sunt complet instalate! Putefi regla sau echilibra fortele prin tragerea




INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - Jasper Jumper Pagina 3 din 4
IFU_B-790150 REV1 Data emiterii: 11 februarie 2014

13.

14,

15.

16.

17.

boltului/arcului sferei prin tub si indoirea acestuia ca si cand ati activa un arc de inchidere a nodului. in cazul in
care este necesara mai multa activare, glisati sfera in mod distal si amplasati o oprire care se poate ondula,
anterior fata de sfera sau inlocuiti dispozitivul Jumper cu urmatoarea marime mai lunga.

Pe masura ce starea se regleaza in urmatoarele luni, dispozitivul poate fi reactivat, pentru mentinerea presiunii
pe falca inferioara. In cazul existentei unei probleme unilaterale, pe partea respectiva poate fi amplasata mai
multa presiune. De fapt, putefi masura forta prin instruirea pacientului sa muste cu o muscatura centrala si apoi
sa Tmpingeti manual dispozitivul inferior Jumper departe de sfera articulatiei (in mod tipic 227 grame.)

INDEPARTAREA
Pentru indepartarea dispozitivelor Jumpers, inversati procedura de instalare. indreptati boltul/acul sferei
superioare si glisati-l in exteriorul tubului dispozitivului. Ulterior, scoateti cablul arcului inferior si glisati
dispozitivele Jumper in exterior. Ulterior, puteti lega din nou bratarile 4|4 si reveni la cablurile mai usoare
pentru a continua tratamentul arcului inferior. Deschiderea posteriorului se va regla in cateva luni.

Se vor inregistra schimbari uriase in sase luni de tratament activ cu dispozitivele Jumper. Ulterior, este
normalsa le indepartati si sa ii montati pacientului dispozitive elastice usoare de clasa Il, pentru pastrarea unei
corectii rapide. In cazul in care nu existd o cooperare din partea pacientului, puteti 1dsa dispozitivele Jumpers
in mod pasiv pentru conservare.

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 vatamarea 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 E:B] CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

e

/=) NONSTERIL /R AVERTIZARE ﬁ\ CONTINE CROM SI/SAU NICHEL

C € o408
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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 informatjilor in toate conditiile posibile. Trebuie respectate in
permanenta precautiile rezonabile de siguranta.



