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OZNACENIE SPOLOCNOSTI

Nazov spolocnosti

American Orthodontics

3524 Washington Avenue

Sheboygan, WI 53081

OZNACENIE PRODUKTU

Néazov produktu:
Popis produktu:

Cisla dielov: REF 852-900
Patent gislo: #4,708,646
Material: Nehrdzavejuca ocel série 300

Jasper Jumper

Fixna funké&na aplikacia

Str.1z3

Datum vydania: 11. februar 2014

24 HOD. POHOTOVOST TELEF. CiSLO

(920) 457-5051

Telefon pre informaciu

(920) 457-5051

UPOZORNENIE: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia alebo predaj na objednavku od

zubara / ortodontistu.

SKLADBA ZOSTAVY

Nazov dielu Diel ¢. Pocet Nazov dielu Diel ¢. Pocet
Jasper Jumper pravy Sz1 REF 852-901R 1 ks Jasper Jumper favy Sz1 REF 852-901L 1 ks
Jasper Jumper pravy Sz2 REF 852-902R 1 ks Jasper Jumper lavy Sz2 REF 852-902L 1 ks
Jasper Jumper pravy Sz3 REF 852-903R 2 ks Jasper Jumper lavy Sz3 REF 852-903L 2 ks
Jasper Jumper pravy Sz4 REF 852-904R 2 ks Jasper Jumper lavy Sz4 REF 852-904L 2 ks
Jasper Jumper pravy Sz5 REF 852-905R 2 ks Jasper Jumper lavy Sz5 REF 852-905L 2 ks
Jasper Jumper pravy Sz6 REF 852-907R 1 ks Jasper Jumper lavy Sz6 REF 852-907L 1 ks
Jasper Jumper pravy Sz7 REF 852-908R 1 ks Jasper Jumper lavy Sz7 REF 852-908L 1 ks
Gulkové koliky 27 ks Gulkové dorazy 36 ks
JUMPER ( h
Ako doplnok ku fixnej lie€ebnej aplikacii, Jasper Jumper R i e ot e amn
predstavuje moznost minimalizacie extraktov a eliminacie fixaénych .
vystuh. Ked je aktivovany na 4 mm, Jasper Jumper pouZije silu %% %

360 gramov. Jasper Jumper poskytuje nasledujuce: e py—

1. Je fixny, preto je spolupraca s pacientom zaistena. R R o e

2. Pracuje spolu s rastom alebo osou Y, preto vhodne predbieha xl *\E
spodnu €elust namiesto odklonu hornej Celuste.

3. Vdaka gulovému kibu, ota&anie Jumperov umoziiuje bezné Sizes 36 mm Seermon
funkcie ako jedenie a Cistenie zubov. e sz e sz ot

4. Je bezpelny. Bez ziadnych dalSich mimo-ustnych trakcii. %x trakchr %

5. Je kozmeticky.

6. Mobze sa pouzivat na korekcie tried Class Il alebo Class Il k aonte
aplikovaniu réznych sil na kazdej strane sanky so skrizenym \\ Bal ps ’
skusom.

7. Sily su nastavitelné a meratelné. \ J

NAVOD NA POUZITIE, POUZITA DOMENA

Produkty American Orthodontics™ sa pouZivaju na ortodontické lieCenia zlej okluzie a kraniofacialnych

abnormalit po stanoveni diagndzy Skoleného dentalneho profesionala alebo ortodontistu. Federalny zakon zakazuje
pouzivanie tohto zariadenia na objednavku zubara alebo ortodontistu.

MERANIE PRE SPRAVNE VELKOSTI

Pre ziskanie spravnej dizky, vezmite pacientov skus v jeho ustipenom alebo centrickom skuse a merajte od stredu
vystuzovacej trubky po distalny bod spodného gulickového dorazu, potom pridajte 12 mm (4 mm pre trubku, 4 mm pre
volny pohyb, 4 mm vstavana aktivacia). Niektori pacienti méZu vyzadovat rozdielnu diZku Jumperu na ich lavej alebo
pravej strane.

KONTRAINDIKACIE

American Orthodontics predava svoje produkty Skolenym zubnym profesionalom a ortodontistom. Hlavnou
zodpovednostou dentalneho profesionala a/alebo ortodontistu je identifikovat akékolvek mozné kontraindikacie
ktoré by mohli vylucit pouzitie produktov American Orthodontics. Je tiez zodpovednostou dentalneho profesionala
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a/alebo ortodontistu Specifikovat’ Uvodné procedury, ako aj postupnost prac na lekarskych zariadeniach. Sem patria aj
vSetky sterilizaéné procedury.

VEDLAJSIE UCINKY

Identifikovat’ akékolvek mozné rizika poranenia a/alebo kontraindikacie, ku ktorym by mohlo ddjst po&as lie€enia,
informovat o akychkofvek moznych neZiaducich vedlaj$ich u€inkoch pacienta a podfa toho individualizovat lieCenie.
Pocas lie€enia, neZiaduce vedlajSie u€inky mézu zahfhat: prefarbenie zubov, odvapnenie, resorbciu koreriov,
peridontalne komplikacie, alergické reakcie, problémy s udrzovanim ustnej hygieny, nepohodlie a bolest.

PRIPRAVNE POSTUPY

Najprv si pozorne si precitajte vSetky instrukcie a prestudujte fotografické detaily. Dentalny profesional a/alebo
ortodontista nesie zodpovednost za volbu pripravnych postupov, ako aj postupnost prac s lekarskymi zariadeniami.
Sem patria aj vSetky sterilizacné proceddry.

VOLBA PREDPATIA

Kazdy pacient triedy Class Il s hibokym skusom - bud’ extrakcia alebo bez extrakcie. Alebo dospely alebo predpétie
Class | pre zvy3enie vasho kotvenia pocas predného odklonu. Posun spodnej Eeluste mdze zniZit tlak na T.M.J.

a zlepsit funk&nost. Ale funkcia Celuste by mala byt posudena pred instalaciou Jumperu a monitorovana pocas
lieCenia.

KLENBOVE DROTY

Najvacsi mozny pravouhly drét.

1. Horna klenba: Cinnost Jumperu ma tendenciu obtaZovat, tlagit posunuté a roztahovat horné stoli¢ky. Vasa horna
pravouhla klenba by preto mala byt mierne zuZena a mala by mat znesitelny torzny moment koruniek na stolickach.
Ak je pouzita klenba podnebia na vedenie hornych stoli€iek, vtedy sa méze pouZit akakolvek velkost drétu pre hornu
klenbu. Horné predné zuby by mali mat torzny moment pernych koruniek.

1. Spodna klenba: Nevyhnutné je mat distalny priestor 6 - 8 mm ku gulkovym dorazom spodnej klenby. V pripade
extrakcie, pouzite Jumper na opravu skusu pred kompletnou retrakciou spodnych Spicatych zubov alebo odstrante
rozperky 515. V pripade bez extrakcie bude treba pocas fazy s Jumperom odstranit prvé rozperky o¢nych zubov.
Ideéalne by spodné druhé stolicky mali byt opasané. Posurite torzny moment korunky podnebia v spodnej oblasti
prednych zubov tak, aby sa zabranilo predchadzajucemu naklananiu, alebo pouZite zatoené rozperky prednych
zubov -10°.

INSTALACIA

1. Pri prvom stretnuti, ak treba, odstrarite spodné prvé rozperky o€nych zubov a vyrobte vas spodny pravouhly
klenbovy drét. Najprv urobte predné ohyby, potom ostry 2mm bajonetovy ohyb k oénym zubom, ktory bude
pbsobit ako zadrZzanie pre spodny gufkovy doraz. Nasurite guliCky na klenbovy drét.

2. Potom naplanujte pacientovi termin v nasledujucom mesiaci na nastavenie spodnej klenby. V tomto &ase,
odstrante spodnu klenbu a urobte nevyhnutné nastavenia. Teraz ste pripraveni indtalovat Jumper. K dispozicii
budu v réznych dizkach (vid tabulku na poslednej strane). Aby ste zistili spravnu dizku, nechajte pacienta
urobit jeho ustupeny alebo centricky skus a merajte od stredu trubky fixacnej vystuze po distalny bod
spodného gulkového dorazu, potom pridajte 12 mm (4 mm trubka, 4 mm volny pohyb a 4mm pre vstavanu
aktivaciu). Niektori pacienti mézu potrebovat rézne dizky Jumperov na lavej alebo pravej strane.

3. Potom nasurite favé a prvé Jumpery na spodny klenbovy drét a podviazte ho do Ust. Elastické moduly su
vhodné, s vynimkou rozperiek o€nych zubov -- tieto by mali byt zviazané zliatkovym drétom pre dosiahnutie
vy&3ej pevnosti. Ohnite distalny koniec drotu nadol okolo 717 aby sa zabranilo prednému pohybu alebo ho
priviazte spat.

4. Teraz ste pripraveni pripojit Jumper ku hornym stolic¢kovym trubkam. Nasufite horny gulkovy kolik cez distalny
koniec Jumperu a potom cez trubku fixacnej vystuze stoliiek z distalneho konca.

5. Jumpery su teraz kompletne nainstalované! MézZete nastavit alebo vyvazit ich sily tlaenim na gufkovy kolik
cez trubku a ohybat ho ako by ste aktivovali uzatvaraciu slu¢ku klenby. Ak je treba viac aktivacie, posurite
distalne spodnu gulicku a vlozte krimpovaciu zarazku vpred ku gulicke alebo nahradte Jumper dalSim s vacsou
diZzkou.

Postupne, ako sa podmienky pocas niekofko malo mesiacov zlepSia, aplikaciu je mozné znovu aktivovat, aby
sa udrziaval tlak na spodnu Celust. Ak sa vyskytne jednostranny problém, je mozné ponechat’ vacsi tlak na
tejto strane. Dokonca moZete odmerat silu, ak date pacientovi pokyn, aby urobil skus v mieste, kde to prekaza
a potom manualne potlacite spodny Jumper distélne od jeho zavesnej gulicky. (Typicky 8 unci, t.j. 225 g.)
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13. ODSTRANENIE
Pre odstranenie Jumperov, jednoducho oto&te celu inStalaénu proceduru. Vyrovnajte horny gufkovy kolik a
vytiahnite ho z fixaCnej vystuze. Potom odstrante drét zo spodnej klenby a vytiahnite Jumpery. Potom mézete
rozpojit vSetky svorky 414 a vratit’ sa k lahSim drétom aby sa pokraCovalo s lie€enim spodnej klenby. Otvaratelnost
v zadnej Casti sa ustali za niekolko mesiacov.

Sest mesiacov aktivneho lie¢enia Jumper méZe produkovat GZasné zmeny. Potom je normalne ich odstranit a
pacient musi pouzivat lahké elastické prvky Class Il na udrzanie rychlej korekcie. Ak nie je mozna spolupraca
pacienta, Jumpery je mozné ponechat ako pasivnu spoluucast.

14. SKLADOVACIE A DOPRAVNE PODMIENKY

Neexistuju Ziadne skladovacie a dopravné podmienky, ktoré by negativne ovplyvnili vyrobok / lieCebné zariadenie
okrem neSetrného alebo hrubého zaobchadzania, ktoré by mohlo byt pri¢inou mechanického poskodenia.

15. UVAHY K DALSIEMU POUZIVANIU
Produkty American Orthodontics’ su navrhnuté a vyrobené na jedno pouzitie a po odstraneni z Ust pacienta sa s nimi
musi vhodne zaobchadzat. American Orthodontics’ sa vyluéne vzdava akejkolvek zodpovednosti za rozSirenie
choroby alebo osobné poranenia spésobené opakovanym pouzitim. Hlavnou zodpovednostou dentalneho
profesionala a/alebo ortodontistu je dodrziavat’ prislusné zakony tykajlice sa disponovania s pouzitymi ortodontickymi
lieCebnymi zariadeniami.

16. PLATNOST ZARUKY
Opravnenia kupujucich s ohladom na akékolvek staznosti vyplyvajuce z akychkolvek vad v akychkolvek tovaroch
alebo sluzbach budu limitované vylu€ne na pravo opravy alebo vymenu tychto tovarov (podia volby predavajuceho)
alebo na vratenie ndkupnej ceny vyplyvajuce z tohto rozhodnutia. V Ziadnom pripade nebude predavajuci
zodpovedny za nasledné alebo nahodné Skody vratane straty zisku, ktoré vznikli kupujicemu s ohfadom na
akékolvek dodané tovary alebo sluzby od predavajuceho. Naroky na nahradu za Skody alebo nedostatky sa musia
uplatnit do 30 dni od obdrzania objednavky.

17. INFORMACIE K PRAVNYM PREDPISOM

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

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

@l LEN NA JEDNO E:Ei] POUZITIE VID NAVOD NA POUZITIE
Jaes NESTERILNE / ! . UPOZORNENIE: /ﬁ: , OBSAHUJE CHROM A/ ALEBO NIKEL

C € o408

Informacie obsiahnuté v IFU su déveryhodne platné a presné. Avdak American Orthodontics neposkytuje Ziadne zaruky,
vyslovne uvedené alebo predpokladané, tykajuce sa uplnosti informacii vo v8etkych moznych podmienkach. Vzdy je
nutné dodrziavat’ primerané bezpeénostné opatrenia.



