-y 866-752-0065 %
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

orthodontics 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

Pitts21 PRO Self-Ligating Bracket
IFU

105-7300-23 Pitts21 PRO VER. 3
Page 10of 149

Proprietary & Confidential - Page 1 of 150 - Uncontrolled if Printed
- UUUSSCSUCUOOEBEBEssaees,



-y 866-752-0065 %
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

orthodontics

Table of Contents

ENGLISH ..ot 3
BULGARIAN ...ttt e e e e e e eaneeeees 12
CZECH ...ttt s 22
ESTONIAN L.t s e e e e e e e e e e eaneeeees 31
FRENGCH ..ottt e e s e e e saeee s 40
FRENCH CANADIAN. ...ttt s 49
HUNGARIAN L.t s 59
ITALIAN L.t aa e 68
LITHUANIAN L. 77
NORWEGIAN ..ottt e e s e e e e annee s 86
EUROPEAN PORTUGUESE ........ooiiiiiiiii et 95
SLOVAK ettt et s st e e e e e e e e 104
EUROPEAN SPANISH ...t 113
LATIN AMERICAN SPANISH ..ottt 123
SWEDISH ..ot 132
TURKISH ..o 141

105-7300-23 Pitts21 PRO VER. 3
Page 2 of 149

Proprietary & Confidential - Page 2 of 150 - Uncontrolled if Printed



_—y 866-752-0065 %
L}
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

orthodontics 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE
Pitts21 PRO™

1. Product Family & Part Numbers
Product Family Product Part Numbers

Pitts21 PRO™ passive self-ligating bracket system. 956.2XXX
256.2XXX
956.3XXX

XXX = Multiple bracket part numbers

Quick Turn Tool / Opening Instrument 246.1000
Debonding Instrument 533-0400
Archwire Seating Instrument 246.1002

2. Description
The Pitts21 PRO™ metal orthodontic bracket system is a passive self-ligating bracket
system for use in fixed appliance orthodontic treatment. The system consists of maxillary
and mandibular brackets that are bonded directly to the clinical crown of the patient’s teeth.
The Pitts21 PRO™ brackets are sold non-sterile and designed for single use. Orthodontic
adhesives and various hand instruments are required for bonding the Pitts21 PRO™
brackets to the patient’s teeth. Other ancillary orthodontic products generally available to the
orthodontic industry, such as archwires, elastics, power chain, and extension/compression
springs, may be used with the Pitts21 PRO™ system to complement treatment. The Pitts21
PRO system is designed to use square finishing archwires with a nominal cross-section of
0.020” x 0.020”. Follow the manufacturer's instructions for use for all ancillary orthodontic
products used with the Pitts21 PRO™ bracket system.

3. Intended Use
The Pitts21 PRO™ bracket system is intended to be used in orthodontic treatment. The
brackets are intended to be temporarily affixed to the teeth to transmit force to the teeth to
create movement of teeth during treatment.

4. Indications for use
The Pitts21 PRO™ orthodontic metal bracket system is intended to aid in the movement of
natural teeth in patients with malocclusion.

5. Contraindications
e Patient’s inability or unwillingness to cooperate/or follow the treatment plan.
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o Patient with deficient oral hygiene.
e Known allergies to any of the components or materials in the system.
e Any illness and/or underlying conditions that preclude orthodontic treatment.
e Any existing tooth root resorption.
e Any existing decalcification of the tooth enamel.
6. Materials
o Bracket Body & Ligating Member Table 1.
Table 1
Stainless Steel 17-4PH per ASTM B883 — 19 |
Chemical Name Min. (weight %) Max. (weight %)
Iron (Fe) Balance Balance
Nickel (Ni) 3 5
Chromium (Cr) 15.5 17.5
Carbon (C) - 0.07
Copper (Cu) 3 5
Silicon (Si) - 1.0
Manganese (Mn) - 1.0
Niobium; Tantalum (Nb+Ta) 0.15 0.45
Other - 1.0
e Spring Member Table 2 & 3
Table 2
Chemical Name Min. (weight %) Max. (weight %)
Titanium Balance Balance
Nickel 54.58 57
Carbon - 0.04
Cobalt - 0.05
Copper - 0.01
Chromium - 0.01
Hydrogen - 0.005
Iron - 0.05
Niobium - 0.025
Nitrogen - 0.005
Oxygen - 0.04
Table 3

Coating “DLC (Diamond-Like Carbon)” |
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7. Warnings and Precautionary Measures

13( Federal law restricts this device to the sale by or on the order of a
ONLY licensed orthodontist.
The Pitts21 PRO™ system is designed for single use patient use
® only, by a professional or on the order of an orthodontist or a

dentist.

Single Use . . . . . .
There is a risk of cross-contamination between patients if re-used.

This product contains nitinol, an alloy of nickel and titanium, and
should not be used for individuals with known allergic sensitivity to
these metals. Prior to use, patients should be counseled on the
materials contained in the device, as well as the potential for
@ allergy/hypersensitivity to these materials.

Contains Nickel
nclor Chremium Do not use on patients with known allergies to any of the
materials in the Pitts21 PRO™ system. Immediately remove the
brackets in the event of an allergic reaction.

Devices are sold Non-Sterile

MRI (Magnetic Resonance Imaging) Safety Information — The Pitts21 PRO™
bracket system has not been evaluated for safety and compatibility in the MR
(Magnetic Resonance) environment. It has not been tested for heating, migration,
or image artifact in the MR environment. The safety of the Pitts21PRO™ brackets
in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may
result in patient injury.

Do not use any products which are damaged, or do not comply with the labeling
specifications.

Do not force any instrument into the bracket’s archwire slot in either the open or
closed condition as this may result in bracket damage.

Ensure the bracket door is completely closed and the wire seated properly in the
archwire slot. If the door is not completely closed/ligated, this may allow the wire
to escape.

Care should be taken to avoid contact with opposing teeth at occlusion.

Follow all regional and national standards regarding the use of orthodontic
appliances.

If, in relation to the use of Pitts21 PRO™ bracket system, a death or serious
deterioration of health has occurred, this should be reported to the manufacturer
and the competent authority of your country.
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8. Patient Information

e There is no information available which would preclude the use of commonly
available oral healthcare products.

e Chewing hard foods can cause appliances to loosen or come off.

e Some sports may cause damage to orthodontic appliances, and their presence may
increase the risk of harm in the event of certain sports-related injuries.

o When participating in sports, always wear appropriate mouth and/or bracket
guards as recommended by the dental professional treating the patient.

e Always inform the MRI or radiology staff that braces are in place before any
procedure to ensure appropriate measures are taken for the procedure.

9. General Information for the Dentist/Orthodontist

e As part of developing a treatment plan, and before appliance placement, assess the
need for interdisciplinary coordination with other professionals, such as speech
pathologists, otolaryngologists, physicians, dentists and/or orthodontists.

e Follow the manufacturer’s instructions for any orthodontic bonding agents,
instruments or other materials used in the orthodontic treatment.

e Orthodontic training in standard procedures will determine appropriate instruments
for use during appliance placement and removal.

e Do not touch bonding surfaces with bare fingers, since skin oils may diminish the
adhesion of orthodontic bonding materials.

e Oral hygiene is of particular importance for immunocompromised patients. Closely
monitor oral hygiene on immunocompromised patients.

e Assess whether further orthodontic treatment is advisable in the presence of root
resorption.

e Brackets should be removed per recommended de-bonding procedure.

e The Pitts21 PRO™ system is designed to use square finishing archwires with a “full-
size nominal cross-section of 0.020” x 0.020”.

10.Handling Procedure on how to use the medical device (Instructions for Use)
e Bonding
o Use conventional orthodontic adhesive, following the manufacturer’s
instructions to bond the brackets to the patient’s teeth
o Color codes on the distal side and permanent identifications are provided to
assist in bracket position identification.
o After bonding remove color identification using a toothbrush.
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| COLOR IDENTIFICATION |

PERMANENT IDENTIFICATION
MAKILLARY

MAXILLARY |

PERMANENT IDENTIFICATION
TO DEMOTE TOOTH POSITION

PERMANENT IDENTIFICATION
MAMDIBULAR

| MANDIBULAR I

PERMAMENT IDEMTIFICATION
TO DEMOTE TOOTH POSITION

| COLOR IDENTIFICATION l

o Before the adhesive cures, use an appropriate dental instrument to remove
excessive adhesive “flash” around the perimeter of the bracket base, at the
bracket-tooth interface. It is particularly essential to remove the excess
adhesive flash from the mesial-distal edges of the bracket base. The mesial-
distal sides of the bracket base contain features to aid in debonding the
bracket at the end of treatment. Excess adhesive flash could obstruct the
debonding features if it is not removed.

e Operating the Ligating Door

o To open the ligating door, insert the Quick Turn Tool (Opening Instrument),
centering it in the recess on the labial surface of the ligating door. Align the
Instrument perpendicular to the Wire Slot and rotate the Quick Turn Tool 90
degrees in either the clockwise or counterclockwise direction. Only a 90-
degree rotation is required to fully open the ligating door. Rotating the Quick
Turn Tool more than 90 degrees will NOT open the ligating door any further
and will NOT cause any damage.

o Once the archwire has been inserted into the archwire slot and fully seated
into the archwire slot; push the occlusal edge of the ligating door using the tip
of the opening instrument or a gloved fingertip to close the ligating door. It
may be necessary to hold the archwire down into the slot with the
recommended OC-Orthodontics Archwire Seating Instrument (P/N 246.1002)
to ensure the archwire is fully seated before pushing the ligating door closed.
Both an audible click and a light tactile snap will occur at the fully closed
position.
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OPENING I !

INSTRUMENT '\L

11.Recommended De-Bonding Procedure
Different de-bonding procedures are acceptable to de-bond the Pitts21 PRO™ bracket from
the patient’s tooth. It is recommended, that the archwire remains ligated in the Pitts21
PRO™ brackets to maintain control of the brackets when they are de-bonded from the tooth.
The recommended de-bonding instrument is the OC-Orthodontics de-bonding instrument
(P/N 533-0400)

a. De-Bonding Procedure #1

Remove excess adhesive flash
from the mesial and distal sides
of the bracket with a Flame
Carbide Bur or equivalent.

Locate the wedge shape tips of
the debonding instrument into
the angled debonding feature
located on the mesial and distal
sides of the bracket. The
notches in the wedged tips of
the OC Orthodontics debonding

instrument are designed to /
straddle the archwire. ‘ DE-BONDING FEATURE ‘ | DE-BONDING INSTRUMENT ‘
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Squeeze the handles of the
debonding plier together to
wedge the tips of the
debonding plier into the
debonding features on the
mesial and distal sides of the
bracket base. While squeezing
the handles together pivot the
handles either in the mesial or
distal direction to de-bond the
bracket from the tooth.

Remove any adhesive residue remaining on the tooth surface with an appropriate
adhesive removing instrument.

b. De-Bonding Procedure #2

Locate the plier tips of the
debonding instrument
underneath the occlusal-
gingival tie wings. While
squeezing the handles together
pivot the plier from the gingival
to the occlusal direction to de-
bond the bracket.

Applying lingual support with a
gloved finger during debonding
might be beneficial for patient
comfort.

Remove any adhesive residue remaining on the tooth surface with an appropriate
adhesive removing instrument.
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12.Cleaning and sterilization instructions
e The device is provided nonsterile, nor is it intended to be sterilized by the user. The
industry standard of care for orthodontic devices is that the devices are provided to the
orthodontist in protective packaging, they are removed from the packaging for use on the
patient and the devices are not handled nor sterilized before their use.
e There is no information available that would preclude the use of commonly available oral
healthcare products like toothbrushes, toothpaste, water pick, mouth wash, etc.

13.Disposal (if applicable)
e Disposal of all orthodontic appliances must follow regional and national regulations.
14.Storage and Handling for medical devices (if applicable)
e The device should be stored in a dry environment under ambient conditions.

15.Name and address of labeler

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville. OR 97128
USA

16.Name, address, and number of Notified Body

TUV Rheinland LGA Products GmbH
c E Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg, Germany

0197 +49 221 808-1371
Notified Body No.: 0197

17.Name, address, and number of Authorized Representative
MDI Europa
Langenhagener STR.71 30855
Langenhagen, Germany
+49-511-3908-9530
SRN: DE-AR-000006218
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18.Explanation of Symbols

The following are per ISO 15223-1 (References as indicated).

Symbol
Standard SYMBOL TITLE — Explanatory Text
Reference

Manufacturer:
Indicates the medical device manufacturer.

Batch Code:
Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.

REF Catalogue or model number:
Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be
Ref. 5.1.6 | identified.

Non-sterile:
s Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization process.

Do not re-use/single patient use:
Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single

Sindle Use | hatient during a single procedure.

Ref. 5.4.2

D:i:l Consult instructions for use:

Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

Ref. 5.4.3
Ref. 577 | Medical Device:
2017/745 Indicates that the device is a medical device.
Annex 1
23.2(q)
Symbols Not Derived from Standards ‘
B( Prescription Only:
ONLY CAUTION: U.S. Federal law restricts this device for sale by or on order of
21 CFR 801.109 a licensed dentist or physician.
Ni
W Product contains Nickel and/or Chromium
Contains Nickel FDA 21 Part 872 Sec. 872.3710 Base metal alloy.

andlor Chromium
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BULGARIAN

MHCTPYKUWU 3A YINIOTPEBA
Pitts21 PRO™
1. MNpoAyKTOBO CEMENCTBO M HOMepa Ha YacTun

MpoaykToBO CEMENCTBO MpoaykroBu HoOMepa Ha YacTu
lMacuBHa camonurnpatla ce 6pekeTHa cuctema 956.2XXX
Pitts21 PRO™. 256.2XXX
956.3XXX

XXX = lNoseye om eduH Homep
Ha Yacmu 3a bpekemu
WHecmpymeHm 3a 6bp30 3a8bpmaHe / UHCMpPyMeHm 246.1000

3a omeapsiHe
UHCcmpymeHm 3a omiengaHe 533-0400
UHcmpymeHm 3a nosiazaHe Ha OeHmarsiHa Obaa 246.1002

2. OnucaHune
MeTtanHaTa opTogoHTCcka bpekeTHa cuctema Pitts21 PRO™ e nacvBHa camonurupaya
ce bpekeTHa cMcTema 3a U3non3BaHe Npu OPTOAOHTCKO fiedeHne ¢ hUKCUpaHn anapaTu.
Cuctemata ce CbCTOM OT FOPHOYENIOCTHU N AOMHOYENIOCTHN BpekeTun, KOUTOo ce 3anensaT
OVPEKTHO KbM KIMHMYHATa KOpOHKa Ha 3b0uTe Ha naumeHTa. bpeketute Pitts21 PRO™ ce
npoaaBaT HECTEPUITHM M Ca NpPeAHa3HavYeHn 3a egHokpaTHa ynotpeba. 3a 3anenBaHeTo
Ha G6pekeTute Pitts21 PRO™ kbMm 3b0uTE Ha naumeHTa ca Heob6XoaAMMMN OPTOLOHTCKM
nenvna v pasnu4Hn PbYHN UHCTPYMEHTU. 3a AoMbIIBaHe Ha fleYeHMeTo CbC cucTemMarta
Pitts21 PRO™ morat ga ce 13nona3sart ApyrM NOMOLLHM OPTO4OHTCKM NPOAYKTU, KOUTO ca
06Wo0CTbNHM B OPTOAOHTCKATa MHAYCTPUS, KaTO Hanpumep AeHTanHu Obru, nactumum,
OPTOOOHTCKM BEPWXKKM M pasTarawim/komnpecupalim npyxmHn. Cucremara Pitts21 PRO™
e NpoeKkTUpaHa fa 1U3nonssa KBagpaTHW 3aBbpLluBaLLn AEeHTanHW AbrM ¢ HOMUHANHO
Hanpe4yHo ceyeHne 0,020" x 0,020". CnasBariTe UHCTPYKUUUTE 3a ynotpeba Ha
Npov3BOANTENS 3@ BCUYKN MOMOLLHN OPTOAOHTCKM NPOAYKTM, M3MNOS3BaHn ¢ bpekeTHaTa
cuctema Pitts21 PRO™.,

3. MNpepHa3sHavyeHue
BpekeTHaTa cuctema Pitts21 PRO™ e npegHasHayeHa 3a M3Mnori3aBaHe npu OpTOA0HTCKO
neveHue. bpeketuTte ca npegHasHa4yeHn 3a BpEMEHHO NpUKpenBaHe KbM 3bOUTe, 3a
0a npegagart cuna KbM 3bbute 1 ga npegmsBukat namectBaHe Ha 3bbute No Bpeme
Ha Nle4YeHneTo.
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4. Toka3saHuA 3a ynoTtpeba
OpTtogoHTckaTa meTanHa 6pekeTHa cuctema Pitts21 PRO™ e npegHasHayeHa
3a nognomaraHe Ha U3MeCcTBaHETO Ha eCTeCcTBeHUTE 3bOM Npu NauneHTn
C HenpaBuIiHa 3axarka.

5. lMpoTuBonokasaHus

e HecnocoGHOCT unu HexxenaHve Ha NauMeHTa Aa CbTPyAHUYKN u/vnn aa cnegsa
nraHa 3a neyeHue.

e [laumeHT c HegocTaTb4yHa opariHa XUrmeHa.
3BECTHM aneprum KbM HSIKOM OT KOMMOHEHTUTE UM MaTepuanute B cuctemara.

e Bcsako 3abonsaBaHe U/mnnm cbnbTCTBALLLO CbCTOSAHUE, KOETO HE M03BOoSisiBa
OPTOLOHTCKO NeYeHme.

e CobuiecTByBalla pe3opbumst Ha KOpeHuTe Ha 3bbuTe.

o CoblyecTByBaLLM AeKkanuudukatn Ha 3bOHMS emann.

6. Martepuanu
e Kopnyc Ha 6pekeTa u nurupatlo 3seHo Tabnuua 1.
Ta6bnuua 1

aHa 17-4PH no ASTM B883 — 19

XMMHn4ecko HaMmMmeHoOBaHue MuH. (Tern. %) Makc. (tern. %)
XKensso (Fe) BanaHc BanaHc
Huken (Ni) 3 5
Xpom (Cr) 15,5 17,5
Bvrnepog (C) - 0,07
Meg (Cu) 3 5
Cunuuui (Si) - 1,0
ManraH (Mn) - 1,0
Hnobwun; Tantan (Nb+Ta) 0,15 0,45
Opyrn - 1,0
e [IpyxunHHO 3BeHO Tabnuua 2un 3

Ta6nuua 2

XMMHn4ecko HaMmMmeHoOBaHue MuH. (Tern. %) Makc. (tern. %)
TuTaH BanaHc banaHc
Huken 54,58 57
Bbrnepon - 0,04
Kobant - 0,05
Meg - 0,01
Xpom - 0,01
Bogopoa - 0,005
Kenaso - 0,05
Huobuin - 0,025
A3oT - 0,005
Kucnopon - 0,04
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Ta6bnuua 3
Mokputmne ,,DLC (Diamond-Like Carbon, ,,Bbrnepos

113 Y13

Ha gMamaHT

7. MpeaynpexaeHus u npeanasHN MepKu

defepanHuaT 3aKOH paspellaBa npodaxbarta Ha ToBa
B(om_y YCTPOWCTBO [a Ce M3BBbPLUBA CaMO OT UMK NO NopbYyKa Ha
NUEH3MPaH OPTOLOHT.

Cucrtemara Pitts21 PRO™ e npegHasHaveHa camo 3a
® efHokpaTHa ynotpeba 1 3a eguH naumeHT, OT cneumanucT

1N no nopb4ka Ha OPTOAOHT U 3b6one|<ap.

EAHokpaTHa
ynotpeb6a |_|pl/l NOBTOpPHa yn0Tpe6a CblleCTByBa PUCK OT KPbCTOCAHO

3aMbpcABaHeE MeXxay nauneHTUTe.

To3u NPOAYKT CbAbpXa HATUHOI, cnfaB OT HUKEN N TUTaH,

N He TpﬂﬁBa [a ce nsnonssa OT nnua ¢ N3BeCTHa aneprmyHa

YyBCTBUTENTHOCT KbM TE€3U MeTarnwu. I'Ipe,u,m yn0Tpe6a

nauneHTnTe TpFIGBa aa 6'bp,aT KOHCYNTUpaHuW 3a Mmatepuanumre,

@ CbAbpPXaLlun ce B n3aerimeTo, Kakto U 3a Bb3MOXXHOCTTA 3a

aJ'IeprVIFI/CBp'bX‘-IyBCTBVITeJ'IHOCT KbM TE3N MaTepunanu.

Contains Nickel
and/or Chromium

[a He ce n3nonaea Npu NaUMEHTN C U3BECTHM aneprum KbM HAKON
oT matepmanute B cuctemara Pitts21 PRO™. HezabasHo
n3Bagerte GpekeTuTe B CryyYam Ha anepruyHa peakumsi.
N3genvaTa ce npogaBaT HECTEPUITHM.

NHdopmauns 3a 6e3onacHOCT Npu gapeHo-MarHUTeH pesoHaHc (AMP) —
BpekeTHaTta cuctema Pitts21 PRO™ He e oueHeHa 3a 6e3onacHocT

N CbBMECTUMOCT B CpeAa Ha aapeHo-MarHnuTeH pesoHaHc (AMP). Ta He

€ U3NMTBaHa 3a HarpsiBaHe, MUrpaumsa unn aptedaktTn B u3obpakeHneTo B cpeaa
Ha AAMP. besonacHocTTa Ha 6pekeTtuTe Pitts21 PRO™ B cpega Ha AMP He

e nssectHa. CkaHMpaHeTO Ha NauMeHT, KOUTO HOCK TOBa U3genue, Moxe aa
AoBee [0 HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

He nsnonssaiTe NpoaykTu, KOUTO ca NOBPEAEHN U HE CbOTBETCTBAT Ha
cneundukauunTe Ha eTukeTa.

He BkapBaWiTe Hacuna HUKaKBU MHCTPYMEHTU B OTBOPEHUSI UM 3aTBOPEHMUS CINOT
3a feHTanHaTta abra Ha 6pekeTa, Tbi kKaTo TOBa MOXe Aa Aoseae Ao nospeaa
Ha OpekeTa.

YBepeTe ce, Ye BpaTuykaTa Ha GpekeTa e HanbIHO 3aTBOpeHa, a TenTa
e NnocTaBeHa NpaBuIHO B CroTa 3a AeHTanHaTa Abra. AKo Bpatuykarta He
€ HaMbIHO 3aTBOpeHa/NurMpaHa, ToBa MOXe Aa No3Bonv Ha TenTa aa uanese.

105-7300-23 Pitts21 PRO BEPCUA 3
Page 14 of 149

Proprietary & Confidential - Page 14 of 150 - Uncontrolled if Printed
- UUUSSCSUCUOOEBEBEssaees,



- § 866-752-0065 %
" I WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

orthodontics 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

TpsibBa oa ce BHMMaBa Aa ce U3berHe KOHTaKT C MPOTMBOMONIOXHUTE 30K
npw OKNy3usi.

CnasBanite BCUYKK pernmoHanHn n HaunoHanHm ctaHaapTh no oTHOWEeHne Ha
M3non3BaHETO Ha OPTOAOHTCKKM anaparTul.

AKo BbB Bpb3ka ¢ ynotpebarta Ha 6pekeTa Pitts21 PRO™ e HacTbnumn CMbpPTEH
Cry4an Unu CeprosHoO BrioLLaBaHe Ha 34paBOCIOBHOTO CbCTOSHME, TOBA
TpsibBa ga 6bae CboOLLEHO Ha NPON3BOANTENS N HA KOMMNETEHTHUSI OpraH

BbB BawaTta ctpaHa.

8. Undopmauusa 3a nauueHTa

e Hama Hann4yHa nHopmaums, KoATo Aa usknoysa ynotpebara Ha o6LWOAO0CTbNHN
NPOAYKTU 3a oparnHa xurveHa.

e [1bBYeHEeTO Ha TBbPAM XpaHM MOXe Aa AoBede A0 pa3xnabBaHe nnv nagaHe
Ha anapaTuTe.

e HsqAkou cnopToBe MoraT Aa AoBeaart [0 yBpexaaHe Ha OpTOAOHTCKUTe anapaTw,
a Hanu4u“eTo Ha anapaTuTe MOXe [a YBernu4iu pucka oT yBpexaaHe B criyyam
Ha onpegeneHu CNopTHU TpaBMu.

e KoraTto npakTukyBaTe CNopTHU 3aHUMaHWS, BUHArn HoceTe NOAXOASALM
npegnasvTenu 3a ycra u/unm 6peketun, KakTo e npenopbYaHo oT
neKkyBaLlnsi CTOMaToror.

o [lpeau Bcska npouenypa ¢ AMP nnu peHTreH BuHaru nHdopMmmpanTe nepcoHana,
4ye nmaTte noctaBeHu BpekeTK, 3a Aa ce rapaHTupa, Ye ca B3eTU NoaxoasLum
MepKu 3a npoueaypaTa.

9. O6wa nHdopmaumsa 3a 3bbonekaps/opronoHTa

e Kato yacT oT pa3paboTBaHeTO Ha NraHa 3a JieyeHue ¥ Npeau NnocTaBsHETO Ha
anapartuTte npeueHeTe HeO6XOLI,VIMOCTTa OT nHTepancuunnimHapHa KoopanHauuns
C Aapyru cneunannuctu, Kato Harpumep noronegun, OTorapuHrornosun, Jiekapm,
3bbonekapu n/mnmn opToaoHTH.

e CnasBalite MHCTPYKUMNTE Ha npon3BoanTena 3a BCUYHKU OPTOOOHTCKA
CBbp3BaLLM CpeacTsa, UHCTPYMEHTU U APy MaTepuanin, U3nonssaHn
NP OPTOOOHTCKOTO J1EHYEHUE.

e OpTOAOHTCKOTO OOy4eHne No CTaH4apTHWU Npoueaypv LWe onpeaeny NoaxoaswuTe
MHCTPYMEHTU, KOUTO Oa Ce U3NOosn3BaTt no BpemMme Ha NoCTaBAHETO U OTCTPaHABAHETO
Ha anapaTuTe.

e He pgokocBanTe NOBLPXHOCTUTE 3@ CBbP3BAHE C rofv NPbCTU, ThiA KAaTO KOXKHUTE
Ma3HUHW MOoraT Aa HaManat agaxe3ndata Ha OpTOAOHTCKUTE CBbp3BalLK MaTepuanu.

e XurveHara Ha YCTHaTa KyxXnuHa € OoT ocobeHa Ba)KHOCT 3a naumneHTnTe
C NOHWXEH UMYHUTET. Cnep,eTe oTtbnuso yCTHaTa XurmeHa npm MMyHOKOM-
npoMeTnpaHn nauneHTn.

e [pw Hannune Ha KopeHoBa pe3opbunsa NpeLeHeTe Aanu e NPenopbYUTESTHO
NOo-HATaTbLHO OPTOAOHTCKO J1ie4eHue.
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o bpeketute TpsaAbea fa 6baaT OTCTPaHEeHW CbrnacHo npenopbYyaHaTa npouenypa
3a pasnensaHe.

e Cucremarta Pitts21 PRO™ e npoekTupaHa Aa 13nonasa KBagpaTHU 3aBbpLuBaLLm
OEeHTarnHu gbrv ¢ HOMUHANHO Hanpe4vHo ceveHne 0,020" x 0,020".

10.Mpouenypa 3a 6opaBeHe ¢ MeauLMHCKOTO uspgenue (UHCTpykumMmn 3a ynotpeba)
e 3anenBaHe

o Wanonssante KOHBEHLUMOHaIIHO OPTOAOHTCKO J1ENWUI10, KaTOo crieaBaTe
MHCTPYKUMNTE Ha Npon3BoaAnUTENA, 3a Aa 3anennTe 6peKeTl/ITe KbM 3b0UTE
Ha nauwneHTa.

e} OCI/IpreHVI Ca UuBeToBM KOgoBe OT AunctarHarta ctpaHa  NoCTOAHHU
0603HayeHns, KOUTO NomaraT 3a onpefensHe Ha no3uumsTa Ha bpekeTuTe.

o Cnep 3anensaHeTo OTCTpaHeTe LBeToBaTa MAEHTMdMKALMS C MOMOLLTA Ha
yeTKa 3a 3bow.

[IOCTOSIHHA
UAEHTUDUKALMS 3A
TOPHA YEJIIOCT

3ATOPHA
YEJIOCT

TTIOCTOSTHHA
UJEHTUOUKALINS 3A
OBO3HAYABAHE HA
MO3ULIMATA HA 3BBUTE

TIOCTOSAHHA
NJIEHTUOUKAIIMA 3A
JOJIHA YEJTIOCT

3A JIOJIHA
YEJIIOCT

TTIOCTOSTHHA
UJEHTUOUKALINS 3A
OBO3HAYABAHE HA
MO3ULIMATA HA 3BBUTE

| IBETOBA UAEHTUDUKALIWA |

o [lpean nenvnoTo ga ce BTBbPAU, N3MON3BaniTe NOAXOASLL, CTOMATONOrMyeH
WHCTPYMEHT, 3a Aa OTCTpPaHUTE NPEKOMEPHOTO KONIMYECTBO NENUmo no
nepumeTbpa Ha OCHOBaTa Ha bpekeTuTe, Ha rpaHuuaTa mexay bpekeTute
n 3bbute. OcobeHo BaXXHO € N3NULLHOTO NIENUNO Aa Ce OTCTPaHn
OT Me3nanHo-aucTanHuTe pbLboBe Ha OCHOBaTa Ha bpekeTuTe.
MesunanHo-gucranHuTe cTpaHu Ha ocHoBaTa Ha bpekeTuTe cbabpXat
erieMeHTU, KOMTO noanomMaraT OTrnensiHeTo Ha GpekeTuTe B Kpasd Ha
neyeHneTo. AKO He Ce OTCTPaHW, N3MULLHOTO NENUIo MOXe Aa nonpeyn
Ha (PyHKUMUTE 3a pasnensaHe.
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e Pabota c BpaTMuKkaTa 3a nurupaHe

o 3a pa oTBOpUTE BpaTuykarta 3a nurupaHe, noctaBeTe MHCTPYMEHTa 3a
Obp30 3aBbpTaHe (MHCTPYMEHTA 3a OTBApsIHE), KaTo o LieHTpupaTe BLB
BANbOHaTMHaTa Ha nabuanHaTta NOBbPXHOCT Ha BpaTU4KaTa 3a nurupaHe.
MogpaBHETE MHCTPYMEHTA NepneHanKyNAapHO Ha crioTa 3a TenTta
N 3aBbpTETE MHCTPYMEHTA 3a ObP30 3aBbpTaHe Ha 90 rpagyca no nocoka
Ha YacoBHMKOBaTa CTpesika unu obpaTHo Ha Hed. 3a NbIHOTO OTBapsAHe Ha
BpaTu4ykaTa 3a nurmpaHe e Heobxoammo 3aBbpTaHe camo Ha 90 rpagyca.
3aBbpTaHeTo Ha MHCTPYMeHTa 3a 6bp30 3aBbpTaHe Ha Nnoseye oT
90 rpagyca HE oTBaps JoNbNHUTENHO BpaTuykaTa 3a nurmpaHe
n HE npunynHaBa HMKaKBM NOBpeaMW.

o Cnep kaTo geHTanHata Abra e nocraBeHa B CroTa 3a AeHTanHa abra
1 e N3UANOo pasnosfiokeHa B CNoTa 3a AeHTanHarta gbra, HaTucHeTe
oknysanHus pb6 Ha BpaTuyKaTa 3a NUrnpaHe ¢ Bbpxa Ha MHCTPYMEHTa 3a
oTBapsiHe UNn C pbkaBuLa, 3a 4a 3aTBOPUTE BpaTMyKaTa 3a nurnpaHe.
MNpeon fa 3aTBOpUTE BpaTMdKaTa 3a NUrupaHe Ypes HaTUcKaHe MoXe
[a Ce HanoXu a 3aabpXuTe AeHTanHaTta gbra npuTnucHaTa B cnota
C npenopbYaHMsa UHCTPYMEHT 3a NOCTaBsHE Ha AeHTarnHa gbra Ha
OC Orthodontics (P/N 246.1002), 3a ga ce yBepuTe, Yye geHTanHarta
Abra e HanbfHO NocTaBeHa. B HanbnHO 3aTBOPEHO NOMOXeHNe ce YyBa
N TaKTUITHO Ce yceLlla NeKo LpakBaHe.

WNHCTPYMEHT I !
3A OTBAPSIHE \L

11.MpenopbunTenHa npoueaypa 3a pasnenBaHe
Honyctumu ca pasnuyHun npoueaypwv 3a pasnensaHe Ha 6peketute Pitts21 PRO™ ot 3b6a
Ha nauueHTa. MNpenopbunMTeNnHO € AeHTanHaTa Abra Aa ocTaHe nurnpaHa B bpeketute
Pitts21 PRO™, 3a fa ce 3anasu KOHTPOMbT BbpXy OpekeTuTe, Korato Te ce oTnenar
oT 3bba. [1penopbUNTENHUAT MHCTPYMEHT 3a pasnenBaHe € MHCTPYMEHTBT 3a pasnenBaHe
Ha OC Orthodontics (P/N 533-0400).
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a. lNpoueaypa 3a pasnensaHe Ne 1

OTcTpaHeTe M3NULWHOTO
nenuno oT mesuanHarta

W guctanHaTta cTpaHa Ha
BGpekeTnTe C NoMoLyTa Ha
kapbugHo 6opye TMn ,NnambK”
U eKBMBAreHTHO.

[NocTtaBeTe KNMHOBUOHUTE
BbpPXOBE Ha NHCTPYMEHTa

3a pasnerneaHe B bIoBUs
€fleMeHT 3a pasrnensaHe,
Hamupaly ce oT Me3uvanHaTta
1 OUcTanHaTa cTpaHa Ha
OpekeTa. N3pesute

B KNMMHOBUOHUTE BbPXOBE Ha

WHCTPYMEHTa 3a pasrnernsaqe \ /
OC Orthodontics ca EJIEMEHT 3A MHCTPYMEHT 3A
NpoeKkTnpaHn Taka, 4e ga PA3JIETNIBAHE PABJIENIBAHE

3acTaBaT OT ABETE CTpaHu
Ha JeHTanHaTa abra.

CTucHeTe OpbXKUTE Ha
KnewuTe 3a pasnensaHe, 3a
Aa BKITMHUTE BbPXOBETE Ha
KnewimTe 3a pasnensaHe

B eNeMeHTuTe 3a pasnenBaHe
OT Me3nanHarta v guctanHaTta
CTpaHa Ha ocHoBaTa Ha
OpekeTa. [lokaTo cTuckarte
OPBbXKMTE eaHa KbM apyra,
3aBbpPTETE APBXKKUTE

B Me3uarnHa unv gucranHa
nocoka, 3a fa pasnenuTe
OpekeTa OT 3bOa.

OTcTpaHeTe ocTaTbUUTE OT NIENUNO OT NMOBbPXHOCTTa Ha 3bba ¢ noaxoasiy,
WHCTPYMEHT 3a OTCTpaHsiBaHe Ha nenuno.
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b. MNMpoueaypa 3a pasnenBaHe Ne 2

lNocTaBeTe BbpxoBETE HA
KnewimTe Ha MHCTPYMeHTa 3a
pasnenBaHe nog kpunuata
Ha OKIly3arnHo-rMHrmBanHaTa
Bpb3ka. [JokaTo cTuckaTe
OPBXKUTE eaHa KbM Apyra,
3aBbpTeTE KNewmTe

OT MMHrMBarnHa Kbm
OKIy3ariHa nocoka, 3a

na pasrnenuTe bpekeTa.

MpunaraHeTo Ha NUHrBanHa
ornopa ¢ nNpbCT, 0bneyveH

B pbkaBuLa, N0 BpeMe Ha
pasnenBaHe MoOxe aa nogobpu
KomcpopTa Ha naumeHTa.

OTcTpaHeTe ocTaTbLUTe OT NENUIO OT NOBbPXHOCTTA Ha 3b6a ¢ noaxoasiLy
WHCTPYMEHT 3a OTCTPaHsiBaHe Ha Nnenuno.

12. AHCTpYKUMM 3a NOYUCTBAHE U cTepunusauus

e I3genueTo He e CTEPUITHO 1 He € NpeaHa3Ha4YeHo 3a CTepunmnanpaHe ot NoTpeoduTens.
BpaHLwoBMAT cTaHaapT 3a rpuxa 3a OpTOAOHTCKUTE U3AENUs e, Ye n3genvsaTa ce
npenocTaBaT Ha OPTOAOHTA B 3alLMTHA OMakoBKa, M3BaXKAaT Ce OT OrnakoBKaTta
3a ynotpeba Bbpxy nauneHTa un He ce obpaboTeaT, HATO ce cTepunuanpaTt
npegwn ynotpeba.

e Hsama HanuyHa nHopmaums, KOATo Aa u3kntoydesa ynotpebara Ha o6LLOA0CTBMHN
NPOAYKTY 3a rpmka 3a yCTHaTa KyxmHa, KaTo 4YeTku 3a 3bbu, nacta 3a 3b6u, 3bbeH
Ayuwl, Boga 3a ycrta u ap.

13.U3xBBbpnsHe (ako e NPUNoXMmo)
° M3XB'pr'IFIHeTO Ha BCUYKMN OPTOOOHTCKM anapaTtu TpFI6Ba da ce n3BbpLiBa CblliaCHO
pernoHanHuTe 1 HauMoHanHuTe pasnopesou.

14.CbxpaHeHue u o6paboTka Ha MeAULIMHCKU u3aenusa (ako e Npusoxumo)
e YcTpoWCTBOTO TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBa B cyxa cpefa npu CTaHaapTHU
CTanHW ycrioBus.
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15.Ame n agpec Ha eTUKeTUPALLOTO NuLe

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
CALL

16.Ume, agpec n Homep Ha HOTU(ULMPaHUA opraH

TUV Rheinland LGA Products GmbH
c € Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg, fTepmanms

0197 +49 221 808-1371
Homep HA HOTMAOUMUMPAHMA opraH: 0197

17.Ame, appec 1 HOMep Ha YNbITHOMOLLEHUA npeacTaBuTen
MDI Europa
Langenhagener STR.71 30855
Langenhagen, lfepmMmaHms
+49-511-3908-9530
SRN: DE-AR-000006218
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18.005icCHeHe Ha cUMBoONUTe

CnepHaTta Tabnuua e cbrnacHo I1ISO 15223-1 ([lpernpamkume ca noco4yeHu).

CumBon
MpenpaTtka
KbM

cTaHpapTa

u MNpoussoguTen:
Moco4Ba NPoM3BoAMTENS HA MEAULIMHCKOTO M3aenve.
Ped. 5.1.1 0CO4Ba NPOM3BOAMUTENS HA MEAMULIMHCKOTO n3nenne

LOT Kop Ha napTuapara:
MocoyBa koda Ha napTuaaTa Ha NPOM3BOAUTENS, 3a 1a MOXe napTuaarta aa
Pedb. 5.5.1 Obae naeHTUdUUMpaHa.
REF KaTtanoxxeH Homep unu Homep Ha Mogena:

MocoyBa KaTanoXxHus HOMep Ha NPOM3BOAMTENs, 3a Aa MOXe MeaULMHCKOTO
Ped. 5.6.1 nsgenve aa 6bae aeHTUULMPaHO.

HectepunHo:
STERILE Moka3Ba MeauLMHCKO n3aenune, KoeTo He € BUNo NoANoXKeHO Ha nNpoLuec
Ped. 5.2.7 Ha cTepunmnsaums.

HAMMEHOBAHUE HA CUMBOIJIA — O6sAcHUTEeneH TeKkCcT

® [la He ce n3nonsea NOBTOPHO / Aa ce U3Non3Ba 3a eguH NaLUeHT:
MocoyBa MeaULMHCKO U3Aenve, KOeTo e NpeaHa3HaYeHo 3a efHoKpaTHa
ynoTtpeba unu 3a ynotpeba npv eavH NauneHT No BpemMe Ha eaHa npoueaypa.

EnHokpatHa ynotpe6a

Ped. 5.4.2

[j_\i: BwxTe MHCTPyKUMMUTe 3a ynoTpeba:
MocouBa, ye e HeobxoaMMO NOTPeBUTENAT Aa HanpaBm crpaska C MHCTPYKLMUTE

Ped. 5.4.3 3a ynotpeba.

MD

Ped. 5.7.7 MeauuuHcko nspenue:
MDR 2017/745 | Moco4Ba, Ye n3genneTo e MeauuUMHCKO nsgenwe.

MpunoxeHue 1
23.2(q)

CuMBONU, KOUTO He ca CbINacHo cTaHAapTn

Camo no JIeKapCKoO npegnucaHue:

B(ONLY BHUMAHWE: ®enepanHuaT 3akoH Ha CALL paspeluaBa npogaxobarta
21 CFR 801.109 Ha TOBa YCTPOMCTBO Aa Ce U3BbpLUBA CamMO OT UM MO NopbYKa Ha
nuueH3npaH 3bbonekap unu nekap.
Ni
W MpoAyKTHLT cbAbpPXKa HUKEN U/NNN Xpom
Contains Nickel FDA 21 yact 872 pasgen 872.3710 Cnnas oT HebnaropogHu meTtanu.

andlor Chromium
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CZECH

NAVOD K POUZITi
Pitts21 PRO™

1. Produktova rada a c¢isla dilua

Produktova rodina Cisla dilt
Pasivni kovovy samoligovaci systém zamku 956.2XXX
Pitts21 PRO™ 256.2XXX
956.3XXX

XXX = Cisla vice dilti zamku

Nastroj pro otevreni dvifek / oteviraci nastroj 246.1000

Nastroj pro odlepeni zamku 533-0400

Nastroj pro usazeni obloukového dratu 246.1002
2. Popis

Pitts21 PRO™ je pasivni kovovy samoligovaci systém zamku uréeny k pouziti pfi
ortodontické Ié¢bé fixnim aparatem. Systém se sklada z maxilarnich a mandibularnich
zamku, které jsou nalepeny pfimo na klinickou korunku pacientova zubu. Zamky

Pitts21 PRO™ se prodavaji nesterilni a jsou uréeny pro jednorazové pouziti. K pfipevnéni
zamku Pitts21 PRO™ k zubUm pacienta jsou zapotfebi ortodonticka lepidla a urcité ruéni
nastroje. Jako doplnék k IéEbé systémem Pitts21 PRO™ |ze pouzit daldi béZné dostupné
ortodontické produkty, jako jsou obloukové draty, gumicky, fetizky a tazné/tlatné pruziny.
Systém Pitts21 PRO™ je navrzen pro pouziti s tvercovymi obloukovymi draty pro zaveér
[éEby s nominalnim prafezem 0,020" x 0,020". DodrZujte pokyny vyrobce pro pouZiti pro
vSechny doplrikové ortodontické produkty pouzivané se systémem zamku Pitts21 PRO™.

3. Urcené pouziti
Systém zamku Pitts21 PRO™ je ureny k pouziti pfi ortodontické 1é¢bé. Zamky se docasné
prilepuji k zublm, aby na né vyvijely tlak a postupné je posouvaly do spravné polohy.

4. Indikace pro pouziti
Kovovy systém zamku Pitts21 PRO™ je uréeny k ortodontické 1é¢bé a slouzi jako podpora
pohybu pfirozenych zubl u pacientd s malokluzi.

5. Kontraindikace
e Neschopnost nebo neochota pacienta spolupracovat nebo dodrzovat 1éCebny plan.
e Pacient s nedostate¢nou ustni hygienou.
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6. Materialy

e Tabulka 1: Télo zamku a ligatura

Tabulka 1

Znamé alergie na kteroukoli soucast systému nebo material v systému.
Jakékoli onemocnéni a/nebo stavy, které vylu€uji ortodontickou lé¢bu.
Jakakoli existujici resorpce kofene zubu.
Jakékoli existujici odvapnéni zubni skloviny.

Nerezova ocel 17-4PH podle ASTM B883 — 19 |

Chemicky nazev Min. (hmotnostni %) | Max. (hmotnostni %)
Zelezo (Fe) Vyvazenost Vyvazenost
Nikl (Ni) 3 5
Chrom (Cr) 15,5 17,5
Uhlik (C) - 0,07
Méd (Cu) 3 5
Silikon (Si) - 1,0
Mangan (Mn) - 1,0
Niob; tantal (Nb Ta) 0,15 0,45
Ostatni - 1,0
e Tabulky 2 a 3: Pruzina

Tabulka 2

Chemicky nazev Min. (hmotnostni %) | Max. (hmotnostni %)
Titan Vyvazenost Vyvazenost
Nikl 54,58 57
Uhlik - 0,04
Kobalt - 0,05
Méd - 0,01
Chrom - 0,01
Vodik - 0,005
Zelezo - 0,05
Niob - 0,025
Dusik - 0,005
Kyslik - 0,04

Tabulka 3

Vrstva ,,DLC
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7. Varovani a preventivni opatieni

B( Federalni zakony omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na
ONLY licencovaného ortodontistu.
Systém Pitts21 PRO™ je urCeny pouze pro jednorazové pouziti
® na pacientovi a to odbornikem nebo na pokyn ortodontisty i

zubniho lékare.

Jednorazové
pousziti PFi opakovaném pouziti hrozi riziko kfizové kontaminace

mezi pacienty.

Tento vyrobek obsahuje nitinol, slitinu niklu a titanu, tudiz by se

nemél pouzivat u osob se znamou alergickou citlivosti na tyto

kovy. Pfed pouzitim by méli byt pacienti informovani o materialech

obsazenych v prostfedku a také o mozné alergii/pfecitlivélosti na

@ tyto materialy.

Contains Nickel

ander Chromum Nepouzivejte u pacientll se znamou alergii na néktery

z materiall, které se v systému Pitts21 PRO™ pouzivaiji.

V pfipadé alergické reakce zamky okamZité odlepte.
Prostfedky se prodavaji nesterilni

Bezpecnostni informace ohledné MR — Systém zamku Pitts21 PRO™ nebyl
hodnocen z hlediska bezpe¢nosti a kompatibility v prostfedi MR (magneticka
rezonance). Nebyl testovan na zahfivani, migraci nebo obrazové artefakty

v prostfedi MR. Bezpecénost zamku Pitts21 PRO™ v prostfedi MR neni znama.
Skenovani pacienta s timto prostfedek mize pacienta zranit.

Pokud jsou vyrobky poSkozené nebo neodpovidaji oznaceni, nepouzivejte je.

Do slotu pro obloukovy drat v zamku, otevieného ¢i zavieného, nevkladejte
nasilim Zadny nastroj, jelikoz byste mohli zamek poskodit.

Zkontrolujte, ze dvifka zamku jsou zcela zaviena a ze drat je spravné upevnén ve
slotu pro obloukovy drat. Pokud dvitka zcela zaviena/zavazana nejsou, drat se
muZze vyplést.

Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaktu s protilehlymi zuby pfi okluzi.

DodrZujte vSechny regionalni a narodni normy upravujici pouzivani
ortodontickych aparatu.

Pokud v souvislosti s pouzivanim systému zamku Pitts21 PRO™ doslo k umrti
nebo vaznému zhorseni zdravotniho stavu, nahlaste tuto skute¢nost vyrobci
a pfisluSnému uradu ve vasi zemi.

8. Informace o pacientovi
o Nejsou k dispozici zadné informace, které by vyluCovaly pouziti bézné dostupnych
produktd pro ustni hygienu.
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e Zvykani tvrdych potravin mizZe zpGsobit uvolnéni nebo vypadnuti prostiedku.

e Né&které sporty mohou zpusobit poSkozeni ortodontickych aparata a jejich
provozovani mize zvysit riziko poSkozeni v pfipadé urcitych zranéni souvisejicich
se sportem.

e P¥i sportu vZdy pouzivejte vhodné chranic¢e ust a/nebo zamku dle doporucéeni
oSetfujiciho zubniho lékafe.

o Pred jakymkoli zakrokem vzdy informujte zdravotniky provadéjici MR nebo
personal radiologie o tom, Ze nosite rovnatka, aby mohli zajistit vhodna opatieni
pro dany zakrok.

9. VSeobecné informace pro zubniho Iékare/ortodontistu

e V ramci vypracovani léebného planu a pfed umisténim aparatu zvazte potiebu
mezioborové koordinace s dalSimi odborniky, jako jsou logopedi,
otorinolaryngologové, Iékafri, zubni lékafi a/nebo ortodontisté.

o Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se zvolenych ortodontickych lepidel, nastroji nebo
jinych materiall pouzivanych pfi ortodontické lécbé.

e Skoleni o standardnich ortodontickych postupech uréi vhodné nastroje pro umisténi
a vyjmuti aparatu.

¢ Nedotykejte se lepenych povrchu holymi prsty, jelikoz kozni maz maze snizit
prilnavost ortodontickych lepidel.

e Ustni hygiena je zvlasté dilezita u imunokompromitovanych pacientd. Peglivé
monitorujte Ustni hygienu u imunokompromitovanych pacientu.

¢ Vyhodnotte, zda je v pfipadé resorpce kofenl vhodna dalSi ortodonticka Ié¢ba.
Zamky odstranite dle pokynu k odlepeni.

o Systém Pitts21 PRO™ je navrzen pro pouziti s ¢tvercovymi obloukovymi draty pro
zaver lécby s plnym nominalnim prifezem 0,020" x 0,020".

10.Jak pouzivat zdravotnicky prostiedek (navod k pouziti)
e Lepeni
o K pfilepeni zamkl k zubm pacienta pouzijte konvenéni ortodontické lepidlo.
Postupujte podle pokynu vyrobce.
o Nalezeni spravné polohy zamku usnadiuji barevné kody na distalni strané
a permanentni oznaceni.
o Barevné oznaceni odstrante po nalepeni zubnim kartackem.
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BAREVNY KOD

ZAREZY, MAXILARN{

MAXILARN] | 1] ‘ - F'm
sy
|
|| i ZAREZY PRO URCENI
POLOHY ZUBU
ZAREZY, MANDIBULARNI
MANDIBULARNI |

ZAREZY PRO URCEN{
POLOHY ZUBU

| BAREVNY KOD |

o Nez se lepidlo vytvrdi, pomoci vhodného dentalniho nastroje odstrante
zbytky, které vytekly po obvodu zakladny zamku v misté styku zamku a zubu.
Obzvlasté dalezité je odstranit zbytky lepidla z mezialnich-distalnich okraju
zakladny zamku. Na mezialni-distalni strané zakladny zamku se nachazeji
plosky, které usnadriuji odlepeni zamku na konci lécby. Pfipadna
neodstranéna prebytecna vrstva lepidla by mohla tyto ploSky prekryvat.

e Dvirka pro ligaturu

o Nejprve dvifka otevrete: zasunte oteviraci nastroj do dvifek tak, aby byl
v prohlubni na labialnim povrchu dvifek pro ligaturu rovné. Natocte nastroj
kolmo ke slotu pro drat a otocte jim o 90 stupfiti ve sméru nebo proti sméru
hodinovych rucicek. K uplnému otevfeni dvifek pro ligaturu postaci nastrojem
otocit 0 90 stuprit. Pokud nastrojem otocite o vice nez 90 stupni, dvifka se
dale NEOTEVROU a NEDOJDE k jejich poskozeni.

o Po zasunuti a usazeni obloukového dratu do slotu pro obloukovy drat zaviete
dvifka tak, ze zatlaCite Spickou oteviraciho nastroje nebo Spickou prstu
v rukavici na okluzni okraj dvifek. Mlze se stat, ze bude potfeba pridrzet
obloukovy drat ve Stérbiné pomoci doporu¢eného nastroje pro usazeni
obloukového dratu od vyrobce OC Orthodontics (P/N 246.1002), abyste méli
jistotu, Ze obloukovy drat bude kompletné na misté, nez zavfete dvirka pro
ligaturu. Radné& usazeni dratu poznate podle cvaknuti.
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OTEVIRACI

1
NASTROJ \L 'I
|
|
I

11.Doporuéeny postup odlepeni
Zamek Pitts21 PRO™ Ize od zubu pacienta odlepit rGznymi metodami. Doporu€ujeme
obloukovy drat v zamku Pitts21 PRO™ ponechat, abyste nad zamkem méli pfi odlepovani
od zubu kontrolu. Doporu€ujeme pouzivat nastroj pro odlepeni zamku od vyrobce
OC Orthodontics (P/N 533-0400).

a. Postup odlepeni €. 1

Odstrante zbytky lepidla

z mezialni a distalni strany
zamku pomoci karbidového
vrtaku ve tvaru plamene nebo
ekvivalentniho nastroje.

Zaklifite Spicky nastroje pro
odlepeni zamku do zkosené
ploSky, ktera se nachazi na
mezialni a distalni strané
zamku. Zarezy ve Spitkach
nastroje pro odlepeni zamku

od vyrobce OC Orthodontics \ /
jsou navrzeny tak, aby z obou PLOSKA PRO NASTROJ PRO
stran objaly obloukovy drat. ODLEPENf ZAMKU ODLEPEN{ ZAMKU
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Stisknéte rukojeti klesti pro
odlepeni zamku k sobé&, abyste
zaklinili Celisti pod plosku pro
odlepeni zamku, ktera se
nachazi na mezialni a distalni
strané zakladny zamku.
Ponechte rukojeti stisknuté

a otacejte jimi bud

v mezialnim, nebo distalnim
sméru, dokud se zamek
neodlepi od zubu.

Odstrante veskeré zbytky lepidla z povrchu zubu pomoci vhodného nastroje pro
odstranéni lepidla.

b. Postup odlepeni €. 2

Umistéte Celisti klesti

pro odlepeni zamku pod
okluzné-gingivalni kfidélka.
Stisknéte rukojeti klesti

a otacejte kledtémi

z gingivalniho do
okluzniho sméru, dokud
se zamek neodlepi.

V zgjmu zajisténi vétSiho
komfortu pro pacienta muzete
béhem odlepovani zamku
prstem v rukavici podepfit
lingvalni stranu zubu.

Odstrante veskeré zbytky lepidla z povrchu zubu pomoci vhodného nastroje pro
odstranéni lepidla.
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12.Pokyny pro ¢isténi a sterilizaci

e Prostfedek se dodava nesterilni a neni ur€eny ke sterilizaci uzivatelem. Primyslovym
standard péce o ortodontické prostifedky je nasledujici: ortodontistovi se dodaji
v ochranném obalu, vyjmou se z obalu, pfed pouzitim se nesterilizuji ani se s nimi
nijak nemanipuluje a pouziji se na pacientovi.

¢ Nejsou k dispozici zadné informace, které by vylu€ovaly pouziti bézné dostupnych
produktl pro ustni hygienu, jako jsou zubni kartacky, zubni pasty, Ustni sprcha, ustni
voda atd.

13.Likvidace (pokud je to relevantni)
e Likvidace vSech ortodontickych aparatl se fidi regionalnimi a narodnimi predpisy.

14.Skladovani a manipulace se zdravotnickymi prostiredky (pokud je

to relevantni)
o Prostfedek by se mél skladovat v suchém prostredi.

15.Jméno a adresa vyrobce

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
USA

16.Nazev, adresa a €islo oznameného subjektu

TUV Rheinland LGA Products GmbH
c € Tillystrasse 2, 20431 Nurnberg, Némecko

0197 +49 221 808-1371
Cislo ozndmeného subjektu: 0197

17.Nazev, adresa a Cislo zplnomocnéného zastupce
MDI Europa
Langenhagener STR.71 30855
Langenhagen, Némecko
+49-511-3908-9530
Jediné registracni Cislo:
DE-AR-000006218
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18.Vysvétleni symbolu

Nasledujici symboly odpovidaji normé ISO 15223-1 (Odkazy dle tabulky).

Symbol
Standardni Vysvétlivky symbolua
odkaz

Vyrobce:
Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku.

Ref. 5.1.1
LOT Kéd sarze:
Ref. 5.1.5 | OznaCuje kod Sarze vyrobce, aby bylo mozné Sarzi nebo sadu identifikovat.
REF Katalogové cislo nebo ¢islo modelu:
Oznacduje katalogoveé Cislo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky

Ref. 5.1.6 | prostiedek identifikovat.

WON Nesterilni:
s Oznaduje zdravotnicky prostfedek, u kterého neprobéhla sterilizace.
Ref. 5.2.7
@ Nepouzivat opakované / pouzivat pro jednoho pacienta:
dednorszove pouzi Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen na jedno pouZiti.
Ref. 5.4.2

D:i:l Pirectéte si navod k pouziti:

Oznaduje, ze je nutné, aby si uzivatel precetl pokyny v navodu k pouziti.

Ref. 5.4.3
Relf/'ID5l.:{7 7 Zdravotnicky prostredek:
2017/745 Oznacuje, ze se jedna o zdravotnicky prostfedek.
pfiloha 1
23.2(q)
Symboly neodvozené z norem ‘
B( Pouze na lékafsky pfedpis:
ONLY UPOZORNENI: Podle federalnich zakon( (v USA) se tento prostfedek
21 CFR 801.109 smi prodavat pouze Iékaftim nebo pouze na jejich objednavku.
Ni
W Vyrobek obsahuje nikl a/nebo chrom
Contea i FDA 21 Cast 872 odst. 872.3710 Slitina zakladniho kovu.
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ESTONIAN

KASUTUSJUHEND
Pitts21 PRO™

1. Tootesari ja osade numbrid
Tootesari Toote osade numbrid

Passiivne iseligeeruv breketislisteem Pitts21 PRO™. | 956.2XXX
256.2XXX
956.3XXX

XXX = mitme breketiosa numbrid

Kiirp66ramisvahend/avamisinstrument 246.1000

Eemaldusinstrument 533-0400

Kaartraadi paigaldusinstrument 246.1002
2. Kirjeldus

Ortodontiline metallbreketististeem Pitts21 PRO™ on passiivne iseligeeruv breketisiisteem
fikseeritud seadmega ortodontilises ravis kasutamiseks. Stisteem koosneb Ula- ja
alalduabreketitest, mis liimitakse otse patsiendi hammaste kliinilisele kroonile. Pitts21 PRO™
breketid tarnitakse mittesteriilsena ja on méeldud Uhekordseks kasutamiseks. Pitts21 PRO™
breketite limimiseks patsiendi hammastele on vajalikud ortodontilised adhesiivid ja
mitmesugused kasiinstrumendid. Ravi tdiendamiseks voib sisteemiga Pitts21 PRO™
kasutada muid ortodontiavaldkonnas uldiselt kattesaadavaid ortodontilisi lisatooteid, naiteks
kaartraadid, elastikud, power chain (nn vdimenduskett) ja venitus-/survevedrud. Ststeem
Pitts21 PRO™ on mdeldud kasutama ruudukujulise ristldikega viimistluskaari, mille
nimiristldige on 0,020 tolli x 0,020 tolli. Jargige koigi breketislisteemiga Pitts21 PRO™
kasutatavate ortodontiliste lisatoodete tootja kasutusjuhendit.

3. Kasutusotstarve
Breketististeem Pitts21 PRO™ on mdéeldud kasutamiseks ortodontilises ravis. Breketid
kinnitatakse ajutiselt hammastele, et kanda hammastele Ule joud nende liigutamiseks
ravi kestel.

4. Kasutusnaidustused
Ortodontiline metallbreketististeem Pitts21 PRO™ on mdéeldud vaarhambumusega
patsientide oma hammaste liikumise toetamiseks.

5. Vastunaidustused
e Patsiendi vbimetus vdi soovimatus koostddd teha voi raviplaani jargida.
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6. Materjalid
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Patsiend puudulik suuhtgieen.
Teadaolevad allergiad susteemi komponentide vdi materjalide suhtes.
Seisund voi pdhihaigus, mis valistab ortodontilise ravi.

Olemasolev hambajuure resorptsioon.
Hambaemaili olemasolev dekaltsifikatsioon.

o Breketi korpus ja ligeeruv element, tabel 1.

Tabel 1

Roostevaba teras 17-4PH standardi ASTM B

883 — 19 jargi

Keemiline element Min (massi%) Max (massi%)
Raud (Fe) Tasakaal Tasakaal
Nikkel (Ni) 3 5
Kroom (Cr) 15,5 17,5
Susinik (C) - 0,07
Vask (Cu) 3 5
Rani (Si) - 1,0
Mangaan (Mn) - 1,0
Nioobium, tantaal (Nb + Ta) 0,15 0,45
Muu - 1,0
o Vedruelement, tabelid 2 ja 3

Tabel 2

andardi ASTM F2063 ja

Keemiline element Min (massi%) Max (massi%)
Titaan Tasakaal Tasakaal
Nikkel 54,58 57
Susinik - 0,04
Koobalt - 0,05
Vask - 0,01
Kroom - 0,01
Vesinik - 0,005
Raud - 0,05
Nioobium - 0,025
Lammastik - 0,005
Hapnik - 0,04

Tabel 3

Kate — DLC (teemandisarnane siisinik) |
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7. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

13( Foderaalseadus (USA) lubab seda seadet muta litsentsitud arstil
ONLY vdi tema korraldusel.
Siusteem Pitts21 PRO™ on mdeldud kasutamiseks spetsialistile
vOi ortodondi véi hambaarsti korraldusel ainult Ghel patsiendil.

Uhekordselt Korduskasutamine pohjustab patsientide vahel
kasutatav ristsaastumise riski.

See toode sisaldab nitinooli (nikli ja titaani sulam) ning seda ei
tohi kasutada nende metallide suhtes teadaoleva allergiaga
isikutel. Enne kasutamist tuleb patsientidele selgitada seadmes
sisalduvaid materjale ning allergia/Ulitundlikkuse véimalust nende
@ materjalide suhtes.

Contains Nickel
ander Chromum Arge kasutage patsientidel, kellel on siisteemi Pitts21 PRO™ mis
tahes materjalide suhtes teadaolev allergia. Allergilise reaktsiooni
tekkel eemaldage breketid viivitamatult.

Seadmed tarnitakse mittesteriilsena.

MRT (magnetresonantstomograafia) ohutusalane teave — breketististeemi

Pitts21 PRO™ ei ole MR (magnetresonantsi) keskkonnas kasutamise ohutuse ja
dhilduvuse suhtes hinnatud. Seda ei ole katsetatud MR-keskkonnas soojenemise,
nihkumise ega kujutiseartefaktide suhtes. Pitts21 PRO™ breketite ohutus
MR-keskkonnas on teadmata. Selle seadmega patsiendi skannimine vdib
pdhjustada patsiendile tervisekahjustuse.

Arge kasutage kahjustunud vai sildi spetsifikatsioonidest erinevaid tooteid.

Arge suruge uhtki instrumenti breketi kaartraadi pessa ei avatud ega suletud
olukorras, kuna see vdib breketit kahjustada.

Veenduge, et breketiluuk oleks taielikult suletud ja traat paikneks digesti
kaartraadi pesas. Kui luuk pole taielikult suletud/ligeeritud, voib see pdhjustada
traadi valjapaasemise.

Hoolikalt tuleb valtida hammustusel kokkupuudet vastashambaga.

Jargige koiki piirkondlikke ja riiklikke standardeid ortodontiliste seadmete
kasutamise kohta.

Kui breketististeemi Pitts21 PRO™ kasutamisega seoses tekib surm vai oluline
tervisekahjustus, tuleb sellest teavitada tootjat ja teie riigi padevat asutust.
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8. Patsienditeave

e Puudub teave, mis voiks véalistada lUldsaadavate suutervisetoodete kasutamise.

o Kdva toidu narimine voib pdhjustada seadme I6tvumise vai lahtituleku.

e Mdne spordialaga tegelemine voib pdhjustada ortodontilistele seadmetele
kahjustusi ja nende olemasolu v6ib suurendada tervisekahjustuse riski teatud
spordivigastuste korral.

e Spordiga tegelemisel tuleb alati kanda sobivaid suu- ja/voi breketikaitsmeid, mida
on soovitanud patsienti raviv hambaravitdotaja.

o Enne mis tahes protseduuri tuleb alati teavitada MRT- voi radioloogiapersonali
breketite olemasolust, et tagada protseduuri jaoks asjakohaste meetmete votmine.

9. Uldine teave hambaarstile/ortodondile

e Raviplaani koostamise osana ja enne seadme paigaldamist hinnake koost66
vajadust teiste spetsialistidega, nagu kénepatoloogid, otolariingoloogid,
uldarstid, hambaarstid ja/voi ortodondid.

e Jargige tootja juhiseid mis tahes ortodontiliste liimainete, instrumentide voi
ortodontilises ravi kasutatavate muude materjalide kohta.

e Standardsete ortodontiaprotseduuride valjadppe kaigus maaratakse ara seadme
paigaldamiseks ja eemaldamiseks sobivad instrumendid.

e Arge puudutage liimipinda palja sérmega, kuna naharasu véib véahendada
ortodontiliste limainete adhesiooni.

e Suuhugieen on eriti oluline immuunpuudulikkusega patsientidel. Jalgige
immuunpuudulikkusega patsientide suuhlgieeni hoolikalt.

e Hinnake, kas hambajuure resorptsiooni korral on soovitatav taiendav
ortodontiline ravi.

e Breketid tuleb eemaldada soovitatud eemaldusprotseduuri abil.

e Sisteem Pitts21 PRO™ on mdeldud kasutama ruudukujulise ristldikega
viimistluskaari, mille taissuuruse nimiristldige on 0,020 tolli x 0,020 tolli.

10. Meditsiiniseadme kasutamise protseduur (kasutusjuhend)
e Liimimine
o Kasutage breketite liimimiseks patsiendi hammastele tavaparast ortodontilist
adhesiivi, jargides tootja juhiseid.
o Breketi asendi tuvastamist hélbustavad varvikoodid distaalsel kiiljel
ja pusitahised.
o Parast limimist eemaldage varvitahised hambaharjaga.
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VARVITAHIS

PUSITAHIS, ULALOUG

ULALOUG |

PUSITAHIS HAMBA
ASENDI TAHISTAMISEKS

PUSITAHIS, ALALOUG

ALALOUG |

PUSITAHIS HAMBA
ASENDI TAHISTAMISEKS

| VARVITAHIS |

o Enne kui liim kdvastub, eemaldage liimijaagid breketi-hamba liidese juures
breketialuse Umbert sobiva hambaraviinstrumendiga. Eriti oluline on
limijaagid eemaldada breketialuse mesiaalsest ja distaalsest servast.
Breketialuse mesiaalsel ja distaalsel serval on nurgad, mis hélbustavad
breketi eemaldamist ravi I6ppedes. Eemaldamata liimijaagid vdivad
eemaldusnurkade kasutamist takistada.

e Ligeeruva luugi kasutamine

o Ligeeruva luugi avamiseks sisestage kiirpdéramisvahend (avamisinstrument),
tsentreerides selle ligeeruva luugi labiaalsele pinnale. Joondage instrument
traadipesa suhtes risti ja pddérake kiirpééramisvahendit 90 kraadi paripaeva
vOi vastupadeva. Ligeeruva luugi avamiseks piisab vaid 90-kraadisest
poordest. Kiirpddramisvahendi pddramine rohkem kui 90 kraadi El ava
ligeeruvat luuki ronkem EGA pdhjusta kahjustusi.

o Kui kaartraat on sisestatud I16puni kaartraadi pessa, vajutage ligeeruva luugi
oklusaalpinda avamisinstrumendi otsa v&i kinnastatud sérmeotsaga, et
ligeeruv luuk sulgeda. Vajalik voib olla kaartraadi hoidmine pesas soovitatava
OC Orthodonticsi kaartraadi paigaldusinstrumendi (osanr 246.1002) abil,
et tagada kaartraadi taielik paigaldumine enne ligeeruva luugi sulgemist.
Taiesti suletud asendis on nii kuulda kui ka tunda kldpsu.
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AVAMIS-

1
INSTRUMENT \L 'I
|
|
I

11.Soovitatav eemaldusprotseduur
Pitts21 PRO™ breketi eemaldamiseks patsiendi hambalt vdib kasutada erinevaid
eemaldusprotseduure. Soovitatav on jatta kaartraat Pitts21 PRO™ breketitele
ligeerituks, et sailitada breketite Ule kontrolli, kui need hambalt eemaldatakse.
Soovitatav eemaldusinstrument on ettevotte OC Orthodontics eemaldusinstrument
(osanr 533-0400).

a. Eemaldusprotseduur nr 1

Eemaldage breketi
mesiaalselt ja distaalselt
kuljelt liimijaagid, kasutades
leegikujulist karbiidfreesi
vOi samavaarset seadet.

Asetage eemaldusinstrumendi
kiilotsad breketi mesiaalsel

ja distaalsel kuljel

asuvasse eemaldusnurka.

OC Orthodonticsi eemaldus-
instrumendi kiilotstel olevad
salgud on méeldud % /
kaartraadile sobitumiseks. EEMALDUSNURK | | EEMALDUSINSTRUMENT |
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Pigistage eemaldusnapitsa
kaepidemed kokku, et suruda
eemaldusnapitsa otsad
breketialuse mesiaalsel ja
distaalsel kiljel olevasse
eemaldusnurka. Samal ajal kui
pigistate kdepidemeid kokku,
ligutage neid kas mesiaalses
vOi distaalses suunas, et
breket hambalt eemaldada.

Eemaldage hambapinnale jaanud liimijaagid sobiva liimieemaldusinstrumendiga.

b. Eemaldusprotseduur nr 2

Asetage eemaldusinstrumendi
napitsaotsad hamba-igeme
Uhendustiibade alla. Samal
ajal kui pigistate kaepidemeid
kokku, liigutage napitsat
igeme-oklusaalses suunas,

et breket eemaldada.

Patsiendi mugavuse huvides
voib eemaldamise ajal toetada
kinnastatud sérmega

keele poolt.

Eemaldage hambapinnale jaanud liimijaagid sobiva limieemaldusinstrumendiga.
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12.Puhastus- ja steriliseerimisjuhised

e Seade tarnitakse mittesteriilsena ja see pole mdeldud kasutajal steriliseerimiseks.
Ortodontiaseadmete valdkonnastandardi kohaselt tarnitakse seadmed ortodondile
kaitsepakendis, vietakse pakendist patsiendil kasutamiseks valja ja enne kasutamist
neid ei kdsitseta ega steriliseerita.

o Puudub teave, mis vdiks valistada Uldiselt saadaolevate suutervisetoodete, nagu
hambaharjad, hambapastad, hambatikud, suuvedelik jne, kasutamise.

13.Kasutuselt kérvaldamine (asjakohasusel)
o KOoigi ortodontiaseadmete kdrvaldamisel tuleb jargida piirkondlikke ja riiklikke maarusi.

14.Meditsiiniseadmete hoiustamine ja kasitsemine (asjakohasusel)
e Seadet tuleb hoida kuivas Umbritsevas tavakeskkonnas.

15.Margistaja nimi ja aadress

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
USA

16.Teavitatud asutuse nimi, aadress ja number
TOV Rheinland LGA Products GmbH
c € Tillystrasse 2, 20431 NUrnberg, Saksamaa
0197 +49 221 808 1371
Teavitatud asutuse nr: 0197

17.Volitatud esindaja nimi, aadress ja number
MDI Europa
Langenhagener STR.71 30855
Langenhagen, Saksamaa
+49 511 3908 9530
SRN: DE-AR-000006218
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18.Slumbolite seletus

Jargmised siimbolid vastavad standardile ISO 15223-1 (vt viiteid).

Siimbol,
standardi

SUMBOLI NIMETUS - selgitav tekst

viide

N Tootja:
Viide 5.1.1 tahistab meditsiiniseadme tootjat.
LOT Partiikood:
Viide 5.1.5 | tahistab tootja partiikoodi partii tuvastamiseks.

REF Kataloogi- v6i mudelinumber:

Viide 5.1.6 | tahistab tootja katalooginumbrit meditsiiniseadme tuvastamiseks.
won Mittesteriilne:
Vu’:““; - tahistab steriliseerimata meditsiiniseadet.
iide 5.2.
@ Mitte kasutada korduvalt / kasutamiseks tihel patsiendil:
— tahistab meditsiiniseadet, mis on Uhekordselt kasutatav voi kasutamiseks Uhe
Viide 5.4.2 protseduuri kdigus ainult Uhel patsiendil.
iide 5.4.
[:[ﬂ Vaadata kasutusjuhendit:
Viide 5.4.3 annab marku sellest, et kasutaja peab vaatama kasutusjuhendit.
ViiCI{/TDSJ'? Meditsiiniseade:
2017/745 naitab, et seade on meditsiiniseade.

Lisa 1

23.2(q)

Standardivilised siimbolid

&ONLY

21 CFR 801.

Valjastamiseks ainult retsepti alusel
ETTEVAATUST! USA foderaalseadus lubab seda seadet miitia ainult
109 litsentsitud hambaarstil véi arstil vdi tema korraldusel.

Ni
Cr

Contains Nickel
andlor Chromium

Toode sisaldab niklit ja/voi kroomi
FDA 21, osa 872, jaotis 872.3710 Base metal alloy (Pdhimetalli sulam).
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FRENCH

MODE D’EMPLOI
Pitts21 PRO™

1. Gamme de produits et numéros de référence
. Numéros de référence
Gamme de produits .
des produits

Systéme de brackets autoligaturants passifs 956.2XXX
Pitts21 PRO™, 256.2XXX
956.3XXX

XXX = numéros de référence de
brackets multiples

Outil Quick-Turn / instrument d’ouverture 246.1000
Instrument de décollage 533-0400
Instrument de pose de l'arc 246.1002

2. Description
Le systeme de brackets orthodontiques métalliques Pitts21 PRO™ est un systéme de
brackets autoligaturants passifs congu pour un appareil d'orthodontie fixe. Il se compose de
brackets maxillaires et mandibulaires qui sont collés directement sur la couronne clinique
des dents du patient. Les brackets Pitts21 PRO™ sont vendus non stériles et sont congus
pour un usage unique. Des adhésifs orthodontiques et divers instruments manuels sont
nécessaires pour les coller aux dents du patient. Il est possible d’utiliser des produits
orthodontiques aukxiliaires, tels que des arcs, élastiques, chainettes élastiques et
ressorts d’extension ou de compression, généralement disponibles aux orthodontistes
professionnels, avec le systeme Pitts21 PRO™ pour compléter le traitement. Celui-ci
est congu pour des arcs de finition carrés avec une section transversale nominale de
0,51 mm x 0,51 mm (0,020 po x 0,020 po). Suivez le mode d’emploi du fabricant de tous
les produits orthodontiques auxiliaires utilisés avec le systeme Pitts21 PRO™.

3. Usage prévu
Le systeme de brackets Pitts21 PRO™ est destiné au traitement orthodontique.
Les brackets sont congues pour étre temporairement fixés aux dents et exercer sur
elles une force qui les fait bouger pendant le traitement.

4. Indications
Le systéme de brackets orthodontiques métalliques Pitts21 PRO™ est destiné a favoriser
le mouvement des dents naturelles chez les patients qui présentent une malocclusion.

105-7300-23 Pitts?1 PRO VER. 3
Page 40 of 149

Proprietary & Confidential - Page 40 of 150 - Uncontrolled if Printed
- UUUSSCSUCUOOEBEBEssaees,



866-752-0065 S
WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @
1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 @

> WCIs

orthodontics

5. Contre-indications
e Incapacité ou réticence du patient a coopérer ou suivre le plan de traitement.
Mauvaise hygiéne buccale du patient

L]
e Allergies connues a 'un ou l'autre des composants ou matériaux du systéme.
°

Toute maladie et/ou tout probléme de santé sous-jacent interdisant un

traitement orthodontique.

e Toute décalcification actuelle

6. Matériaux
o Les matériaux du bracket et des ligatures sont répertoriés dans le tableau 1.

Toute résorption radiculaire actuelle.

de I’émail des dents.

Tableau 1
Acier inoxydable 17-4PH selon la norme ASTM B883 — 19
Terme chimique Min. (% du poids) Max. (% du poids)

Fer (Fe) Equilibré Equilibré
Nickel (Ni) 3 5
Chrome (Cr) 15,5 17,5
Carbone (C) - 0,07
Cuivre (Cu) 3 5
Silicium (Si) - 1,0
Manganése (Mn) - 1,0
Niobium ; tantale (Nb+Ta) 0,15 0,45
Autre - 1,0

e Les matériaux des ressorts sont répertoriés dans les tableaux 2 et 3.

Tableau 2
Nitinol selon la norme ASTM F2063
Terme chimique Min. (% du poids) Max. (% du poids)

Titane Equilibré Equilibré
Nickel 54,58 57
Carbone - 0,04
Cobalt - 0,05
Cuivre - 0,01
Chrome - 0,01
Hydrogéne - 0,005
Fer - 0,05
Niobium - 0,025
Azote - 0,005
Oxygéne - 0,04

Tableau 3

Plaquage « DLC » (carbone adamantin) |
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7. Avertissements et mesures de précaution

B( Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
ONLY que par un orthodontiste agréé ou sur son ordonnance.

Le systéme Pitts21 PRO™ est destiné a un usage unique

® seulement, par un professionnel ou sur ordonnance d’un

orthodontiste ou d’un dentiste.
Usage
unique Sa réutilisation sur un autre patient présente un risque de
contamination croisée.

Ce produit contient du nitinol, alliage de nickel et de titane et, par
conséquent, ne doit pas étre utilisé sur les patients ayant une
sensibilité allergique connue a ces métaux. Avant de ['utiliser,

il convient d’informer les patients des matériaux inclus dans cet
@ appareil ainsi que de toute réaction allergique ou hypersensibilité
qu’ils peuvent provoquer.

Contains Nickel
and/or Chromium

Ne pas utiliser le systéme Pitts21 PRO™ sur les patients
allergiques a I'un ou l'autre des matériaux qu’il contient. Retirer
immédiatement les brackets en cas de réaction allergique.
Ces dispositifs sont vendus non stériles

Information relative a la sécurité par rapport a '|RM (imagerie par résonance
magnétique) — La sécurité et la compatibilité du systéme de brackets

Pitts21 PRO™ n’ont pas été évaluées dans un environnement RM (résonance
magnétique). Il n’a pas été soumis a des tests de chaleur, de migration ou
d’artéfacts d’image dans un environnement RM. La sécurité des brackets
Pitts21 PRO™ dans un environnement RM est inconnue. Scanner un patient
qui porte cet appareil peut le blesser.

N’utilisez pas des produits endommagés ou non conformes aux spécifications
de I'étiquette.

N’insérez aucun instrument de force dans la rainure de 'arc, que ce soit en
position ouverte ou fermée, pour éviter dendommager les brackets.

Assurez-vous que les volets des brackets sont fermés et que I'arc est bien
engagé dans la rainure. Si les brackets ne sont pas complétement fermés ou
ligaturés, I'arc risque de sortir de la rainure.

Prenez soin d’éviter tout contact avec les dents opposées au niveau de l'occlusion.

Suivez toutes les normes régionales et nationales qui régissent I'utilisation des
appareils orthodontiques.

Si le patient décede ou que son état de santé s’aggrave pendant ou en lien avec
I'utilisation du systéme Pitts21 PRO™, vous devez le signaler au fabricant et a
l'autorité compétente de votre pays.
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8. Informations destinées au patient

¢ |l n'existe aucune information interdisant I'utilisation de produits de soins
bucco-dentaires disponibles sur le marché.

e Sivous machez des aliments durs, I'appareil risque de se desserrer ou de
se détacher.

o De méme que certains sports peuvent endommager les appareils orthodontiques,
la présence de ceux-ci risque d’aggraver des blessures liées aux sports.

e Lorsque vous participez a des activités sportives, portez toujours un protecteur
buccal et/ou orthodontique selon les recommandations du professionnel traitant.

e Avant toute procédure d'IRM ou de radiologie, informez toujours le personnel que
vous portez des bagues pour qu’il prenne les mesures de précaution adéquates.

9. Généralités a I'intention du dentiste ou de I'orthodontiste

e Pendant la création d’un plan de traitement et avant la mise en place de I'appareil,
évaluez la nécessité d’'une coordination pluridisciplinaire et de faire appel a d’autres
professionnels tels que des orthophonistes, oto-rhino-laryngologistes, médecins,
dentistes et/ou orthodontistes.

e Suivez les directives des fabricants des adhésifs, instruments ou autres matériaux
orthodontiques utilisés dans le cadre du traitement.

e Une formation sur les procédures orthodontiques standards vous permettra de
choisir les instruments a utiliser pour la mise en place et le retrait de I'appareil.

o Ne touchez pas les surfaces de collage avec les doigts nus, car le sébum de la peau
peut réduire 'adhérence des adhésifs orthodontiques.

e L’hygiéne buccale est particulierement importante pour les patients
immunodéprimés. Surveillez-la étroitement chez ces patients.

o En cas de résorption radiculaire, déterminez s'’il convient de poursuivre le
traitement orthodontique.
Retirez les brackets selon la procédure de décollage recommandée.

e Le systéme Pitts21 PRO™ est congu pour des arcs de finition carrés avec
une section transversale nominale pleine grandeur de 0,51 mm x 0,51 mm
(0,020 po x 0,020 po).

10.Manipulation du dispositif médical pendant son utilisation (mode d’emploi)
e Collage

o Utilisez un adhésif orthodontique conventionnel et suivez les directives
du fabricant pour coller les brackets sur les dents du patient.

o Les codes couleur, du cété distal, et les indications permanentes permettent
de déterminer plus facilement la position des brackets.

o Une fois les brackets collés, éliminez les codes couleur avec une brosse
a dent.
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CODE COULEUR |

IDENTIFICATION PERMANENTE
MAXILLAIRE

MAXILLAIRE | ] ‘ - m
I

‘ ‘ l IDENTIFICATION PERMANENTE
DESIGNANT LA POSITION

DE LA DENT

IDENTIFICATION PERMANENTE
MANDIBULAIRE

MANDIBULAIRE |

IDENTIFICATION PERMANENTE
DESIGNANT LA POSITION
DE LA DENT

| CODE COULEUR |

o Avant que I'adhésif durcisse, utilisez un instrument dentaire approprié pour
éliminer 'excédent de colle sur tout le périmétre de chaque bracket, au
niveau de linterface entre lui et la dent. Il est particulierement important de
I'éliminer des bords mésial-distal, a la base des brackets. En effet, ceux-ci
comportent des éléments qui facilitent le décollage des brackets a la fin du
traitement. Tout excédent de colle non éliminé risquerait de les obstruer.

¢ Fonctionnement du volet de ligature

o Pour ouvrir le volet de ligature, insérez I'outil Quick-Turn (instrument
d’ouverture) au centre de la cavité sur la face labiale du volet. Alignez
linstrument perpendiculairement a la rainure de I'arc et tournez-le sur
90 degrés dans le sens des aiguilles d’'une montre ou dans le sens inverse.

Il suffit de tourner I'instrument sur 90 degrés pour ouvrir complétement le
volet de ligature. Le tourner sur plus de 90 degrés n’ouvre PAS davantage
le volet de ligature et ne 'endommagera PAS.

o Une fois I'arc inséré et bien calé dans la rainure, refermez le volet de ligature
en poussant le bord occlusal de celui-ci avec la pointe de I'instrument
d’ouverture ou du bout du doigt couvert d’'un gant. |l peut étre nécessaire
d’appuyer sur I'arc avec l'instrument de pose OC Orthodontics recommandé
(n° de réf. 246.1002) pour gqu’il soit bien enfoncé dans la rainure lorsque vous
refermez le volet de ligature. Vous sentirez et entendrez un déclic au moment
ou le volet se ferme complétement.

105-7300-23 Pitts?1 PRO VER. 3
Page 44 of 149

Proprietary & Confidential - Page 44 of 150 - Uncontrolled if Printed



-y 866-752-0065 S
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

orthodontics

INSTRUMENT I
D’OUVERTURE \L
|
|
I

11.Méthode de décollage recommandée
Différentes méthodes sont acceptables pour décoller les brackets Pitts21 PRO™ des dents du patient.
11 est recommandé de laisser I’arc ligaturé dans les brackets Pitts21 PRO™
pour controler ceux-ci au moment de les décoller des dents. L’ instrument de décollage
OC Orthodontics (n° de réf. 533-0400) est I’outil recommandé.

a. Méthode de décollage 1

Eliminez I'excédent d’adhésif
des faces mésiale et distale
du bracket a I'aide d’'une
fraise en carbure en forme
de flamme ou équivalente.

Glissez les pointes angulaires
de linstrument de décollage
sous les bords biseautés des
faces mésiale et distale du
bracket. Les encoches

des pointes angulaires de
l'instrument de décollage

OC Orthodontics sont congues
pour contourner I'arc.

\ /

BORD DE DECOLLAGE | | INSTRUMENT DE DECOLLAGE |
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Serrez les poignées de la
pince de décollage pour glisser
les pointes sous les bords
biseautés a la base des faces
mésiale et distale du bracket.
Tout en serrant les poignées,
faites pivoter la pince dans le
sens de la face mésiale ou
distale pour décoller le

bracket de la dent.

Eliminez tout résidu d’adhésif sur la dent avec I'instrument approprié.

b. Méthode de décollage 2

Glissez les pointes de
l'instrument de décollage sous
les ailettes occlusale et
gingivale. Tout en serrant

les poignées, faites pivoter

la pince du cété gingival vers
le coté occlusal pour décoller
le bracket.

Pour améliorer le confort du
patient, vous pouvez soutenir
la dent cbté lingual avec un
doigt recouvert d’'un gant.

Eliminez tout résidu d’adhésif sur la dent avec I'instrument approprié.
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12.Nettoyage et stérilisation

e Le dispositif est fourni non stérile et n’est pas congu pour étre stérilisé par I'utilisateur.
Selon la norme de soins, le professionnel doit recevoir les dispositifs orthodontiques
dans leur emballage protecteur et ne les en retirer qu’au moment de les utiliser sur
le patient sans les avoir préalablement manipulés ou stérilisés.

¢ |l n'existe aucune information interdisant I'utilisation de produits de soins
bucco-dentaires disponibles sur le marché, tels que les brosses a dents,
les dentifrices, les jets dentaires, les bains de bouche, etc.

13.Mise au rebut (le cas échéant)
e La mise au rebut de tous les appareils orthodontiques doit étre conforme aux
réglementations régionales et nationales.
14.Entreposage et manipulation des dispositifs médicaux (le cas échéant)
e Le dispositif doit étre entreposé dans un lieu sec a température ambiante.

15.Nom et adresse du préparateur d’étiquettes

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
USA

16.Nom, adresse et numéro de I'organisme notifié
TUV Rheinland LGA Products GmbH

c € Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg,
Allemagne

+49 221 808-1371
Ne de I'organisme notifiee : 0197

o197

17.Nom, adresse et numéro du représentant agréé
MDI Europa
Langenhagener STR.71 30855
Langenhagen, Allemagne
+49-511-3908-9530
SRN : DE-AR-000006218
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18.Signification des symboles

Les symboles suivants sont conformes a la norme ISO 15223-1 (Références indiquées).

Symbole et
référence de NOM DU SYMBOLE - Explication
la norme

Fabricant :
Indique le nom du fabricant du dispositif médical.

Réf. 5.1.1
LOT Code de lot :
Réf. 5.1.5 | Indique le code de lot du fabricant aux fins d'identification du lot.
REF Numéro de référence ou de modéle :
Indique le numéro de référence du fabricant aux fins d’identification du

Reéf. 5.1.6 | dispositif médical.
Non stérile :

A Indique que le dispositif médical n’a pas été soumis a une opération
Réf. 5.2.7 de stérilisation.

@ Ne pas réutiliser/a utiliser sur un seul patient :
Indique que le dispositif médical est congu pour un usage unique ou sur un seul
patient au cours d’une procédure unique.

Usage unique

Réf. 5.4.2

D:i:l Consulter le mode d’empiloi :

Ref. 5.4.3 Indique que l'utilisateur doit consulter le mode d’emploi.

MD

Réf. 5.7.7
MDR
2017/745
Annexe 1
23.2(q)

Symboles non extraits des normes ‘

Sur ordonnance seulement :

Dispositif médical :
Indique que le produit est un dispositif médical.

B(om_y MISE EN GARDE : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif
21 CFR 801.109 ne peut étre vendu que par un dentiste ou orthodontiste agréé ou
' sur son ordonnance.
Ni
W Le produit contient du nickel et/ou du chrome
Contains Nickel FDA 21 Partie 872 Sec. 872.3710 Alliage métallique de base.

andlor Chromium
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FRENCH CANADIAN

MODE D’EMPLOI
Boitiers Pitts21 PRO™

1. Famille de produits et numéros de piéces

Famille de produits Numéros de piéces des produits
Systéme de boitiers autoligaturants passif 956.2XXX
Pitts21 PRO™ 256.2XXX
956.3XXX

XXX = Numeéros de pieces de

boitier multiples
Outil Quick Turn/Instrument d’ouverture 246.1000
Pince de retrait 533-0400
Outil de pose d’arc métallique 246.1002

2. Description
Les broches métalliques Pitts21 PRO™ sont un systéme de boitiers autoligaturants passif,
utilisé dans le cadre d’un traitement orthodontique avec appareil fixe. Ce systeme est
constitué de boitiers maxillaires et mandibulaires collés directement sur la couronne clinique
des dents du patient. Les boitiers Pitts21 PRO™ sont vendus a I'état non stérile et congus
pour un usage unique. Des scellants orthodontiques et divers instruments manuels sont
nécessaires pour coller les boitiers Pitts21 PRO™ a la dentition du patient. D’autres
produits auxiliaires généralement accessibles dans le secteur de I'orthodontie, tels que des
arcs métalliques, des ligatures élastiques, des chainettes et des ressorts d’expansion/de
compression peuvent étre utilisés avec le systeme Pitts21 PRO™ comme complément au
traitement. Le systéme Pitts21 PRO™ est congu pour étre utilisé avec des arcs métalliques
de finition carrés d’une épaisseur nominale de 0,51 mm x 0,51 mm (0.020" x 0.020"). Suivez
les instructions du fabricant concernant tous les produits orthodontiques auxiliaires utilisés
avec le systéme de boitiers Pitts21 PRO™,

3. Usage prévu
Le systeme de boitiers Pitts21 PRO™ est destiné a étre utilisé dans le cadre d’un traitement
orthodontique. Les boitiers sont faits pour étre temporairement fixés a la dentition afin
d’exercer sur les dents la force nécessaire pour les déplacer durant le traitement.

4. Indications
Le systeme orthodontique de boitiers métalliques Pitts21 PRO™ est fait pour favoriser
le déplacement des dents chez les patients présentant une malocclusion.
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5. Contre-indications

e Incapacité ou refus du patient de coopérer/suivre le plan de traitement
e Mauvaise hygiéne buccale du patient
o Allergies avérées a tout composant ou matériau du systéme

e Toute maladie et/ou tout probléme sous-jacent s’opposant au

traitement orthodontique

Toute résorption existante de la racine dentaire

e Toute décalcification existante de I'émail dentaire

6. Matériel

o Bati des boitiers et ligature Tableau 1

Tableau 1

Acier inoxydable 17-4P

conforme a la norme ASTM B883 — 19

Nom chimique Min. (% poids) Max. (% poids)
Fer (Fe) Pourcentage restant Pourcentage restant
Nickel (Ni) 3 5
Chrome (Cr) 15,5 17,5
Carbone (C) - 0,07
Cuivre (Cu) 3 5
Silicone (Si) - 1,0
Manganése (Mn) - 1,0
Niobium; tantalum (Nb+Ta) 0,15 0,45
Autre - 1,0
e FElément de ressort Tableaux 2 et 3

Tableau 2

Nitinol conforme a la norme ASTM F2063 |

Nom chimique Min. (% poids) Max. (% poids)

Titane Pourcentage restant Pourcentage restant
Nickel 54,58 57
Carbone - 0,04
Cobalt - 0,05
Cuivre - 0,01
Chrome - 0,01
Hydrogéne - 0,005

Fer - 0,05
Niobium - 0,025
Azote - 0,005
Oxygéne - 0,04

Tableau 3

Revétement CDA (carbone sous forme de diamant amorphe) |
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7. Avertissements et mesures de précautions

B( En vertu de la législation fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu
ONLY que par un orthodontiste autorisé ou sur ordonnance de celui-ci.

Le systeme Pitts21 PRO™ est congu pour étre utilisé sur un seul

@ patient uniguement, par un professionnel ou sur 'ordonnance

d’un orthodontiste ou d’un dentiste.
Usage
unique En effet, il existe un risque de contamination croisée en cas

de réutilisation.

Ce produit contient du nitinol, un alliage de nickel et de titane et
ne devrait pas étre utilisé chez des personnes présentant une
sensibilité allergique avérée a ces meétaux. Avant utilisation,

les patients doivent étre avertis des matériaux composant le
dispositif, ainsi que de la possibilité d’allergie/hypersensibilité
@ a ceux-Ci.

Contains Nickel

ander Chromum Ce produit ne doit pas étre utilisé chez des patients ayant des
antécédents d’allergie a 'un des matériaux entrant dans la
composition du systéme Pitts21 PRO™. En cas de réaction
allergique, retirez immédiatement les boitiers.

Les dispositifs sont vendus a I'état non stérile

Renseignements relatifs a I'innocuité en cas d'IRM — L’innocuité et la
compatibilité du systeme Pitts21 PRO™ dans des conditions d’'imagerie par RM
(résonnance magnétique) n’ont pas été évaluées. Il n'a été soumis a aucune
épreuve thermique, de migration ou d’artefact dans un tel contexte. L'innocuité du
systéeme de boitiers Pitts21 PRO™ dans des conditions d’'imagerie par RM est
inconnue. Procéder a une imagerie par RM sur un patient portant ce dispositif
pourrait entrainer des Iésions.

N'utilisez aucun produit endommagé ou non conforme aux exigences d’'étiquetage.

N’introduisez aucun instrument dans la rainure destinée a I'arc métallique, que ce
soit en position ouverte ou fermée, sous peine d’endommager le boitier.

Veuillez a ce que le fermoir du boitier soit entiérement clos et a ce que le fil soit
bien engagé dans la rainure destinée a I'arc métallique. Si le fermoir n’est pas
compléetement clos/ligaturé, le fil métallique risque de se désengager

Prenez soin d’éviter tout contact avec les dents antagonistes lors de I'occlusion.

Respectez toutes les normes régionales et nationales relatives a l'utilisation des
appareils orthodontiques.

En cas de décés ou de grave détérioration de la santé relatif au systeme de
boitiers Pitts21 PRO™, l'incident doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes de votre pays.
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8. Renseignements a I'intention des patients

¢ Il n'y a aucun renseignement disponible susceptible de proscrire I'utilisation des
produits d’hygiéne dentaire courants.

o Mastiquer des aliments durs peut entrainer le desserrement ou le détachement
des appareils.

e La pratique de certains sports peut endommager les appareils orthodontiques et
ce risque est accru en cas de blessures liées a une activité sportive.

e Lors de toute pratique sportive, il faut toujours utiliser un protége-dents ou une
protection adaptée a I'appareil dentaire, conformément aux conseils du dentiste
professionnel traitant le patient.

e Le personnel d’'IRM ou de radiologie doit toujours étre informé de la présence
des boitiers avant toute intervention, pour veiller a prendre toutes les mesures
appropriées dans ce cadre.

9. Renseignements généraux a I'intention du dentiste/orthodontiste

e En vue de I'élaboration d’'un plan de traitement, et avant la pose de I'appareil,
évaluez la nécessité d’'une intervention interdisciplinaire en collaboration avec
d’autres professionnels, comme des orthophonistes, otorhinolaryngologistes,
médecins, dentistes et/ou orthodontistes.

e Suivez les instructions du fabricant relatives a tout agent adhésif, instrument ou
autres matériaux utilisés dans le cadre du traitement orthodontique.

e La formation aux méthodes orthodontiques standard déterminera I'utilisation des
instruments appropriés durant la pose et le retrait de I'appareil.

o Ne touchez pas les surfaces d’adhérence avec les doigts nus, car les huiles
corporelles risquent de diminuer les propriétés adhésives des scellants.

o L’hygiéne buccale est particuliérement importante pour les patients dont le systéme
immunitaire est affaibli. Contrdélez étroitement I'hygiéne buccale chez les patients
qui se trouvent dans cette situation.

e Enla présence d’une résorption de la racine, vérifiez si un traitement orthodontique
plus poussé serait recommandable.

e Les boitiers doivent étre retirés conformément a la procédure de retrait
recommandée.

e Le systéme Pitts21 PRO™ est congu pour étre utilisé avec des arcs métalliques
de finition carrés de « pleine épaisseur » de 0,51 mm x 0,51 mm (0.020" x 0.020").

10.Procédure de traitement relative a I'utilisation du dispositif médical
(Mode d’emploi)
e Collage

o Utilisez les scellants orthodontiques habituels, en suivant les instructions
du fabricant pour coller les boitiers sur la dentition du patient.

o Les codes couleur sur la face distale et les identifiants permanents sont
fournis pour faciliter I'identification de la position des boitiers.

o Apres avoir collé le boitier, retirez I'identifiant couleur avec une brosse
a dents.
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IDENTIFIANT COULEUR
PERMANENT MAXILLAIRE

MAXILLAIRE | ] ‘ -r m
|

l‘ l - . ; IDENTIFIANT PERMANENT
% " il INDIQUANT LA POSITION
DE LA DENT

IDENTIFIANT COULEUR
PERMANENT MANDIBULE

MANDIBULE |

IDENTIFIANT PERMANENT
INDIQUANT LA POSITION
DE LA DENT

| IDENTIFIANT COULEUR |

o Utilisez un instrument dentaire adapté pour retirer les bavures excessives de
scellant autour du périmétre du socle du boitier, a I'endroit ou celui-ci est en
contact avec la dent, avant que le scellant ne durcisse. Il est particuliérement
important de retirer les bavures excessives de scellant des bords mésial et
distal du socle du boitier. Les faces mésiale et distale du socle du boitier
comportent des éléments facilitant le retrait des boitiers a la fin du traitement.
Faute d’enlever les bavures excessives de scellant, celles-ci pourraient
rendre ces éléments de retrait inefficaces.

¢ Fonctionnement du fermoir de ligature

o Pour ouvrir le fermoir de ligature, insérez I'outil Quick Turn (instrument
d’ouverture), en le centrant sur le repli de la surface labiale. Alignez
l'instrument perpendiculairement a la rainure destinée au fil métallique et
faites pivoter I'outil Quick Turn sur 90 degrés dans le sens horaire ou
antihoraire. Une rotation de 90 degrés suffit pour ouvrir enti€rement le fermoir
de ligature. Faire pivoter I'outil Quick Turn de plus de 90 degrés N’ouvrira
PAS davantage le fermoir de ligature et N’entrainera PAS de dommage.

o Une fois que I'arc métallique a été inséré et est complétement engagé dans
la rainure destinée a cet effet, poussez le bord occlusal du fermoir de ligature
en utilisant la pointe de I'instrument d’ouverture ou I'extrémité d’'un doigt
ganté pour clore le fermoir de ligature. Il peut s’avérer nécessaire de
maintenir I'arc métallique inséré dans la rainure a l'aide de I'outil de pose
recommandé par OC Orthodontics (N/P 246.1002) pour veiller a ce qu'il soit
complétement engagé avant de pousser le fermoir de ligature pour le
verrouiller. Vous entendrez un clic et sentirez un léger enclenchement
une fois que le fermoir sera bien verrouillé.
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INSTRUMENT |
D’OUVERTURE

11.Procédure de retrait recommandée
Différentes procédures de retrait sont acceptables pour décoller les boitiers Pitts21 PRO™
de la dentition du patient. Il est conseillé de laisser I'arc métallique ligaturé aux boitiers
Pitts21 PRO™ pour pouvoir contrdler ces derniers une fois qu’ils auront été décollés de
la dentition du patient. L’outil recommandé pour retirer les boitiers est l'instrument de retrait
OC Orthodontics (N/P 533-0400).

a. Procédure de retrait n° 1

Retirez les bavures excessives
de scellant des faces mésiale
et distal du boitier avec une
fraise au carbure en forme

de flamme ou similaire.
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Placez les pointes cunéiformes
de l'instrument de retrait entre
les éléments angulaires du
boitier destinés a cet effet

et situés sur les faces mésiale
et distale. Les encoches sur
les pointes cunéiformes

de la pince de retrait

OC Orthodontics sont
congues pour chevaucher
I'arc métallique.

\ !

| PINCE DE RETRAIT |

Actionnez la pince de retrait
de fagon a caler les pointes
dans les éléments de retrait
sur les faces mésiale et distale
du socle du boitier. Tout en
serrant la pince, faites-la
tourner dans le sens mésial

ou distal pour décoller

le boitier de la dent.

Enlevez tout résidu de scellant restant sur la surface des dents a I'aide d’un
instrument approprié.
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b. Procédure de retrait n° 2

Placez les pointes de la

pince de retrait sous les

ailes d’ancrage gingivale et
occlusale. Tout en serrant la
pince, faites-la tourner depuis
la gencive dans la direction
occlusale pour retirer le bottier.

Prendre appui sur la dent, en
poussant vers la langue avec
un doigt ganté durant la
procédure de retrait pourrait
améliorer le confort du patient.

Enlevez tout résidu de scellant restant sur la surface des dents a I'aide d’un
instrument approprié.

12.Instructions de nettoyage et stérilisation

e Le dispositif est fourni sous forme non stérile, et ne doit pas étre stérilisé par I'utilisateur.
Le protocole de soins en vigueur dans la profession veut que les dispositifs
orthodontiques soient fournis a I'orthodontiste dans un emballage de protection, puis
retirés de 'emballage pour étre utilisés sur le patient et ne soient ni manipulés ni
stérilisés avant la pose.

e Il n'y a aucun renseignement disponible susceptible de proscrire I'utilisation des produits
d’hygiéne dentaire courants, tels que la brosse a dents, le dentifrice, I'hydropulseur,
le bain de bouche, etc.

13.Elimination (le cas échéant)
e L’élimination de tous les appareils orthodontiques doit se faire conformément aux
réglements régionaux et nationaux.

14.Rangement et manipulation des dispositifs médicaux (le cas échéant)
e Le dispositif doit étre rangé dans un endroit sec, a température ambiante.

105-7300-23 Pitts?1 PRO VER. 3
Page 56 of 149

Proprietary & Confidential - Page 56 of 150 - Uncontrolled if Printed



-y 866-752-0065 %
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

orthodontics 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

15.Nom et adresse du fabricant étiqueteur

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
Etats-Unis

16.Nom, adresse et numéro de I’organisme modifié

TUV Rheinland LGA Products GmbH
c € Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg, Allemagne

0197 +49 221 808-1371
N° d’organisme nofifie : 0197

17.Nom, adresse et numéro du représentant autorisé
MDI Europa
Langenhagener STR. 71 30855
Langenhagen, Allemagne
+49-511-3908-9530
SRN : DE-AR-000006218
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18.Explication des symboles

Conformément a la norme ISO 15223-1 (Voir les références indiquées.)

Symbole de
référence  TITRE DU SYMBOLE - Texte explicatif
standard

Fabricant :
Indique le fabricant du dispositif médical.

LOT Code du lot :
Réf. 5.1.5 | Indique le numéro de lot du fabricant, afin de pouvoir I'identifier.
REF N° de catalogue ou modeéle :
Indique le numéro de catalogue du fabricant, afin de pouvoir identifier le

Réf. 5.1.6 | dispositif médical.

Non stérile :
RS'TFMLE: - Indique un dispositif médical n’ayant pas été soumis au processus de stérilisation.
éf. 5.

Ne pas réutiliser/Usage unique :
Indique que le dispositif médical est destiné a un usage unique, pour utilisation sur
un seul patient au cours d’'une seule intervention.

Usage unique

Réf. 5.4.2

D:i:l Consulter le mode d’empiloi :

R&f 543 Indique la nécessité, pour l'utilisateur, de consulter le mode d’emploi.

MD

Réf. 5.7.7
MDR
2017/745
Annexe 1
23.2(q)

Symboles non dérivés des normes ‘

Sur ordonnance uniquement :

Dispositif médical :
Indique que l'appareil est un dispositif médical.

B(om_y MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
21 CFR 801.109 ce dispositif ne peut étre vendu que par un orthodontiste autorisé ou sur
' ordonnance de celui-ci.
Ni
W Produit contenant du nickel et/ou du chrome
Cantains Nickel FDA 21 Part 872 Sec. 872.3710 Métal de base en alliage.

andlor Chromium
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HUNGARIAN

HASZNALATI UTMUTATO
Pitts21 PRO™

1. Termékcsalad és cikkszamok

Termékcsalad Termékcikkszamok

Pitts21 PRO™ passziv, 6nligirozé fogszabalyzé 956.2XXX
rendszer. 256.2XXX
956.3XXX

XXX = tébb fogszabalyzocikkszam

Gyorsforgato eszkbz/kinyitomUiszer 246.1000

Levélasztémiiszer 533-0400

Huzaliv-behelyezd miiszer 246.1002
2. Leiras

A Pitts21 PRO™ fém fogszabalyzo rendszer egy passziv, dnligirozé fogszabalyzé rendszer,
amely rogzitett készllékkel végzett fogszabalyozé kezelés soran hasznalhatd. A rendszer
maxillaris és mandibularis fogszabalyzokbal all, amelyek kézvetlentl a beteg fogainak
klinikai koronajara vannak koétve. A Pitts21 PRO™ fogszabalyzok nem sterilen kaphatok,

€s egyszeri hasznalatra szolgalnak. A Pitts21 PRO™ fogszabalyzonak a beteg fogahoz valé
kotéséhez fogszabalyoz6 ragasztéanyagokra és kulonféle kézi miiszerekre van sziikség.
Egyéb, a fogszabalyozé ipar szamara éaltaldanosan elérhet6 kisegitd fogszabalyozo
termékek, példaul huzalivek, elasztikus pantok, energiaatado lanc, valamint huzé/nyomé
rugok is hasznalhatok a Pitts21 PRO™ rendszerrel a kezelés kiegészitésére.

A Pitts21 PRO™ rendszert négyzet alaku, 0,020 hivelyk x 0,020 hivelyk névleges
keresztmetszetli befejez6 huzaliv befogadasara tervezték. Kovesse a Pitts21 PRO™
fogszabalyzé rendszerrel egyltt hasznalt minden kisegité fogszabalyozé termék gyartéjanak
hasznalati utmutatéjat.

3. Rendeltetés
The Pitts21 PRO™ fogszabalyz6 rendszer fogszabalyoz6 kezelés soran torténd hasznalatra
szolgal. A fogszabalyzok célja, hogy atmenetileg a fogakra rogzitsék azokat, hogy erét
kdzvetitsenek a fogakba a fogak kezelés soran valé mozgasanak el6idézése érdekében.

4. Hasznalati utmutato
A Pitts21 PRO™ fém fogszabalyz6 rendszer célja a természetes fogak mozgasanak
el6segitése malokkluzidval rendelkez6 betegeknél.
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5. Ellenjavallatok

kezelést.
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o Barmely meglévé gyokérfelszivodas.
e A fogzomanc barmely meglévé elmeszesedése.

6. Anyagok

e Fogszabalyzotest és ligaldtag, 1. tablazat

Rozsdamentes acél 17-4PH az ASTM B883 — 19 szerint

1. tablazat

A beteg képtelen vagy nem akar egyuttmikodni vagy kévetni a kezelési tervet.
Hianyos szajhigiéniaval rendelkezé beteg.
Ismert allergiak a rendszer barmely dsszetevéjével vagy anyagaval szemben.
Barmely olyan betegség és/vagy alapallapot, amely kizarja a fogszabalyozé

Kémiai elem neve Min. (tdmeg%) Max. (tomeg%)
Vas (Fe) Maradék Maradék
Nikkel (Ni) 3 5
Krom (Cr) 15,5 17,5
Szén (C) - 0,07
Réz (Cu) 3 5
Szilicium (Si) - 1,0
Mangan (Mn) - 1,0
Niébium; tantal (Nb+Ta) 0,15 0,45
Egyéb - 1,0
e Rugotag, 2. és 3. tablazat

2. tablazat

Nitinol az ASTM F2063 szerint

Kémiai elem neve Min. (tdmeg%) Max. (t6meg%)
Titan Maradék Maradék
Nikkel 54,58 57
Szén - 0,04
Kobalt - 0,05
Réz - 0,01
Krom - 0,01
Hidrogén - 0,005
Vas - 0,05
Niébium - 0,025
Nitrogén - 0,005
Oxigén - 0,04

3. tablazat

Bevonat ,,DLC (gyémantszerii szén)” |
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7. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvénye értelmében az eszkdz
B(ON._Y csak engedéllyel rendelkez6 fogszabalyozé orvos altal vagy
rendelvényére értékesithetd.

A Pitts21 PRO™ rendszert szakember altali, egyetlen betegnél
® val6é hasznalatra tervezték, illetve fogszabalyozé orvos vagy

fogorvos elrendelésére.

Egyszeri ,

hasznalat Ujrafelhasznalas esetén fennall a keresztszennyezddés

kockazata a betegek kozott.

Ez a termék nitinolt — nikkel és titan 6tvozete — tartalmaz, és nem

hasznalhato olyan egyéneknél, akik ismerten allergiasak ezekre

az anyagokra. Hasznalat el6tt a betegekkel meg kell beszélni az
eszkozben talalhatdé anyagokat, valamint az ezekkel az

@ anyagokkal szembeni allergia/tulérzékenység lehetéségét.

Contains Nickel

ander Chromum Ne hasznalja olyan betegeknél, akik ismerten allergiasak

a Pitts21 PRO™ rendszerben |évé barmely anyagra. Allergias
reakcio esetén azonnal tavolitsa el a fogszabalyzot.

Az eszk6zdk nem sterilen kerilnek forgalomba

MRI (magneses rezonancias képalkotas) biztonsagossagi informaciok —

A Pitts21 PRO™ fogszabalyzé rendszert nem értékelték a biztonsagossag és
kompatibilitas tekintetében MR- (magneses rezonancias) kérnyezetben. Nem
vizsgaltak a felmelegedés, elmozdulas vagy képi mitermékek tekintetében
MR-koérnyezetben. A Pitts21 PRO™ fogszabalyzok biztonsagossaga
MR-kdrnyezetben ismeretlen. Az eszkdzzel rendelkezé beteg vizsgalata

a beteg sérlléséhez vezethet.

Ne hasznaljon sérllt vagy a cimkézési specifikacioknak nem megfeleld
termékeket.

Ne eréltessen semmilyen miszert a fogszabalyzo6 ivhuzalanak nyilasaba sem
nyitott, sem zart allapotban, ez ugyanis a fogszabalyz6 séruléséhez vezethet.

Gybz6djdn meg arrdl, hogy a fogszabalyzoé ajtaja teljesen zarva van, és a huzal
megfeleléen rogzul a huzaliv nyilasaban. Ha az ajto nincs teljesen zarvalligalva,
a huzal elszabadulhat.

Ugyelni kell arra, hogy elkeriilje a szemkdzti foggal valo érintkezést
az okkluzidkor.

Tartson be minden regionalis és nemzeti szabvanyt a fogszabalyozo készullékek
alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben a Pitts21 PRO™ fogszabalyz6 rendszer hasznalataval kapcsolatban
halal vagy sulyos egészségkarosodas kovetkezik be, azt jelenteni kell
a gyartonak és az orszaga illetékes hatésaganak.
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8. Betegeknek sz616 informaciok

o Nem allnak rendelkezésre olyan informaciok, amelyek kizarnak a széles kérben
hasznalatos szajegészségugyi termékek hasznalatat.

o Kemény ételek ragasa esetén a készulékek meglazulhatnak vagy leeshetnek.

e Bizonyos sportok a fogszabalyozo készllékek karosodasahoz vezethetnek, valamint
a jelenlétik fokozhatja a veszély kockazatat bizonyos, sporthoz kapcsolodd
sérulések esetén.

e Sportolas kézben mindig viseljen megfelel§ szaj- és/vagy fogszabalyzévedét
a beteget kezel6 fogaszati szakember ajanlasai szerint.

e Mindig tajékoztassa az MRI vagy radiologiai személyzetet a fogszabalyzé
jelenléterdl barmely eljaras elétt, hogy megtehessék az eljarashoz szikséges
megfeleld lépéseket.

9. Altalanos informaciok a fogorvos/fogszabalyozé orvos szamara

o A kezelési terv kialakitasanak részeként, valamint a készulék elhelyezése el6tt
ertékelje, hogy szlkség van-e interdiszciplinaris egyuttmikddésre mas
szakemberekkel, példaul beszédspecialistakkal, fll-orr-gégészekkel, orvosokkal,
fogorvosokkal és/vagy fogszabalyozé orvosokkal.

o Kovesse a gyartd utasitasait minden fogszabalyozé kétéanyagra, miiszerre vagy
a fogszabalyozé6 kezelés soran hasznalt egyéb anyagra vonatkozoéan.

e A szabvanyos eljarasokban nyuijtott fogszabalyozoi képzés meghatéarozza a készulék
behelyezése és eltavolitdsa soran hasznaland6 megfeleld miszereket.

¢ Ne nyuljon csupasz ujjal a kétési felszinekhez, ugyanis a béron 1évé zsirok
csokkenthetik a fogszabalyozé kétéanyagok tapadasat.

¢ Immunhianyos betegek esetén kuléndsen fontos a szajhigiénia. Immunhianyos
betegeknél szorosan ellenbrizze a szajhigiéniat.

e Gyodkeérfelszivodas esetén értékelje, hogy ajanlatos-e tovabbi fogszabalyozasi
kezelést végezni.

o A fogszabalyzékat az ajanlott levalasztasi eljarasnak megfeleléen kell eltavolitani.

e A Pitts21 PRO™ rendszert négyzet alaku, teljes méretd, 0,020 hivelyk x
0,020 hivelyk névleges keresztmetszetli befejez6 huzaliv befogadasara tervezték.

10.Kezelési eljaras az orvostechnikai eszk6z hasznalatara vonatkozéan
(Hasznalati utmutato)
o Kotés

o Hasznaljon hagyomanyos fogszabalyozo6 ragasztdéanyagot a gyarto
utasitasainak megfelel6en, hogy a fogszabalyzét a beteg fogaira kdsse.

o A fogszabalyzo poziciéjanak azonositasat a disztalis oldalon talalhato
szinkodok, valamint alland6 azonositasi adatok segitik el6.

o Kotés utan tavolitsa el a szinkddos azonositast egy fogkefe segitségével.
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| SZINKODOS AZONOSITAS |

ALLANDO AZONOSITAST
ADATOK, MAXILLARIS

MAXILLARIS | I-I‘- ||||.|,

i P . ,,
Y ‘l:__ ‘ { ALLANDO AZONOSITASI

1  ADATOK AFOG
POZICIOJANAK JELZESERE
ALLANDO AZONOSITAST
ADATOK, MANDIBULARIS

MANDIBULARIS |

ALLANDO AZONOSITASI
 ADATOK AFOG
POZICIOJANAK JELZESERE

| SZINKODOS AZONOSITAS |

o Aragasztéanyag megkdtése elétt hasznaljon megfeleld fogaszati miszert
a felesleges ragasztéanyag eltavolitasara a fogszabalyzo6 alapjanak pereme
korll és a fogszabalyzé-fog talalkozasanal. Kialdondsen fontos a felesleges
ragasztéanyag eltavolitasa a fogszabalyzé alapjanak mezialis-disztalis
széleirdl. A fogszabalyzé alapjanak mezialis-disztalis szélei olyan
tulajdonsagokkal rendelkeznek, amelyek el6segitik a fogszabalyzé
levalasztasat a kezelés végén. Ha nem tavolitjak el, a felesleges
ragasztéanyag elzarhatja a levalasztast el6segité szerkezeteket.

¢ A ligaléajté miikodtetése

o Aligaloajté kinyitasahoz helyezze be a gyorsforgatoé eszkozt (kinyitomdszert),
a ligaldajto labialis felszinén 1évé mélyedésbe kdzpontositva. Igazitsa
a miszert a huzalrésre merdlegesen, és forgassa el a gyorsforgat6é eszkozt
90 fokkal az 6ramutaté jarasaval megegyez6 vagy ellentétes iranyba.
A ligaldajté kinyitasahoz csak 90 fokos elforgatas szikséges. Ha a
gyorsforgat6 eszkdzt 90 foknal nagyobb mértékben elforgatja, azzal
NEM tudja jobban kinyitni a ligaldajtét, és NEM okoz karosodast.

o Miutan a huzalivet behelyezte a huzaliv nyilasaba és teljesen régzitette
a huzaliv résébe, nyomja a ligaloajtd okkluzalis szélét a kinyitomiszer
hegye vagy kesztyls ujjbegy segitségével a ligaldajté bezarasahoz. Szikség
lehet arra, hogy a huzalivet a résben tartsa az ajanlott OC Orthodontics
huzalivbehelyez6 miiszer (cikkszam: 246.1002) segitségével annak
biztositasa érdekében, hogy a huzaliv teljesen rogzuljon a ligaldajto
bezarasa elétt. Teljesen zart pozicidban egy kattanas hallhaté és egy
enyhe pattanas érezheté.
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11.Ajanlott levalasztasi eljaras
A Pitts21 PRO™ fogszabalyzénak a beteg fogardl valo levalasztasara kilonb6zé
levalasztasi eljarasok is elfogadhatdak. A huzalivet ajanlott ligalva hagyni a Pitts21 PRO™
fogszabalyzéban, hogy fenntartsa a fogszabalyz6 szabalyozasat, amikor az levalasztasra

kerill a fogrol. Az ajanlott levalasztomiszer az OC Orthodontics levalasztomUiszer
(cikkszam: 533-0400).

a. 1. levalasztasi eljaras

Egy lang alaku karbidfuro
vagy egyenértékl eszkoz
segitségével tavolitsa el a
felesleges ragasztdanyagot
a fogszabalyzé mezialis

és disztalis oldalairdl.

lllessze a levalasztomilszer ék
alaku végeit a fogszabalyzo
mezialis és disztalis oldalain
|évd ivelt levalasztoszer-
kezetbe. Az OC Orthodontics
levalasztomiiszer ék alaku
végein lévd bevagasokat

ugy tervezték, hogy atfogjak

a huzalivet.

\ !

LEVALASZTOSZERKEZET| | LEVALASZTOMUSZER |
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Nyomja dssze a levalasztéfogo
fogantyuit, hogy a
levalasztofogo végeit
beszoritsa a fogszabalyz6
aljanak mezialis és

disztalis oldalain lévé
levalasztoszerkezetekbe.

A fogantyuk 6sszenyomasa
kozben billentse mezialis vagy
disztalis irdanyba a fogantyukat,
hogy a fogszabalyzoét
levalassza a fogrol.

Tavolitsa el a fogfelszinen maradt ragasztdanyag-maradvanyokat egy megfelel6
ragasztdéanyag-eltavolité miszer segitségével.

b. 2. levalasztasi eljaras

lllessze a levalasztomuiszer
fogos végeit az okkluzalis-
gingivalis megkotészarnyak ala.
A fogantyuk 6sszenyomasa
kdzben billentse a fogot
gingivalis iranybdl okkluzalis
iranyba a fogszabalyzé
levalasztasa érdekében.

A beteg kényelme
érdekében elényds lehet,
ha a levalasztas soran

a kesztyis ujjaval lingvalis
megtamasztast alkalmaz.

Tavolitsa el a fogfelszinen maradt ragasztdanyag-maradvanyokat egy megfelelé
ragasztdéanyag-eltavolitd miszer segitségével.

105-7300-23 Pitts2] PRO VERZIO: 3
Page 65 of 149

Proprietary & Confidential - Page 65 of 150 - Uncontrolled if Printed
- UUUSSCSUCUOOEBEBEssaees,



-y 866-752-0065 %
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

orthodontics 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

12. Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok

e Az eszk6z nem sterilen kertl forgalomba, és nem sterilizalhat6 a felhasznalé altal.
A fogszabalyozo eszkdzok esetén az iparagi szokasos ellatas az, hogy az eszkdzoket
a fogszabalyoz6 orvos megkapja védécsomagolasban, eltavolitia a csomagolasbdl a
betegnél valo hasznalat céljabdl, és nem kezeli vagy sterilizalja azokat hasznalat el6tt.

e Nem allnak rendelkezésre olyan informaciok, amelyek kizarnak a széles korben
hasznalatos szajegészségugyi termékek, példaul fogkefék, fogkrém, szajzuhanyok,
szajoblitdk stb. hasznalatat.

13.Artalmatlanitas (adott esetben)

e Minden fogszabalyozé készulék artalmatlanitdsakor a regionalis és nemzeti eldirasokat
kell betartani.

14. Az orvostechnikai eszk6zok tarolasa és kezelése (adott esetben)
o Az eszkoOzt szaraz kornyezetben kell tarolni kornyezeti korilmények kozott.

15.A cimkéz6 neve és cime

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
Amerikai Egyesiilt Allamok

16. A bejelentett szervezet neve, cime és szama
TUV Rheinland LGA Products GmbH
c € Tillystrasse 2, 90431 NUrnberg,
o197 Németorszag
+49 221 808-1371

A bejelentett szervezet szama: 0197

17.A meghatalmazott képvisel6 neve, cime és szama
MDI Europa
Langenhagener STR.71 30855
Langenhagen, Németorszag
+49-511-3908-9530
SRN: DE-AR-000006218
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18.Szimbélumok magyarazata

Az alabbiak megfelelnek az ISO 15223-1 szabvanynak (Hivatkozasok a jelzettek szerint).

Szimboélum . .
Szabvany SZIMBOLUM CIME - magyarazé széveg
Hivatkozas

Gyarté:
Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jeldli.

Gyartasi tételszam:
A gyarto gyartasi tételszamat jelOli a gyartasi tétel azonositasa érdekében.

Katalégus- vagy tipusszam:
A gyarto katalégusszamat jeldli az orvostechnikai eszkdz azonositasa érdekében.

ON Nem steril:
s Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely nem esett at sterilizalasi eljarason.
5.2.7. hiv
@ Ne hasznalja fel ujra/egyetlen betegnél valé hasznalatra:
= Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely egyetlen hasznalatra szolgal vagy
E;y42"h:\; egyetlen betegnél, egyetlen eljaras soran valé hasznalatra.

[:[ﬂ Olvassa el a hasznalati utmutatét:
54.3. hiv Annak a szukségességét jelzi, hogy a felhasznald elolvassa a hasznalati utmutatot.

MD

5.7.7. hiv.
MDR
2017/745
123.2(q)
fuggelék

Nem szabvanyokbdl szarmazé szimbélumok

Vénykoteles:

Orvostechnikai eszkoz:
Azt jelzi, hogy az eszkdz orvostechnikai eszkoz.

B(ONLY VIGYAZAT! Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvénye értelmében az
21 CFR 801.109 eszkdz csak engedéllyel rendelkezd fogorvos vagy orvos altal vagy
' rendelvényére értékesithetd.
Ni
W A termék nikkelt és/vagy kromot tartalmaz
Contains Nickel FDA 21 872. rész 872.3710. szakasz: Nem nemesfém 6tvozet.

andlor Chromium

105-7300-23 Pitts2] PRO VERZIO: 3
Page 67 of 149

Proprietary & Confidential - Page 67 of 150 - Uncontrolled if Printed
- UUUSSCSUCUOOEBEBEssaees,



_y - 866-752-0065 S
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

orthodontics 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

ITALIAN

ISTRUZIONI PER L’USO
Pitts21 PRO™

1. Famiglia di prodotti e codici articoli
Famiglia di prodotti Codici articoli dei prodotti
Sistema passivo per attacchi autoleganti Pitts21 PRO™| 956.2XXX
256.2XXX
956.3XXX

XXX = codici attacchi

Strumento di apertura rapido a rotazione 246.1000
Strumento di rimozione attacco 533-0400
Strumento di posizionamento arco 246.1002

2. Descrizione
Pitts21 PRO™ ¢ un sistema di attacchi metallici autoleganti passivi impiegato nel trattamento con
apparecchio ortodontico fisso. Il sistema si compone di attacchi mascellari e mandibolari fissati
direttamente alle corone cliniche dei denti del paziente. Gli attacchi Pitts21 PRO™ sono venduti in
condizioni non sterili € sono concepiti come monouso; vanno fissati ai denti del paziente con adesivo
ortodontico e con I’ausilio di vari strumenti manuali. Possono completare il trattamento con il sistema
Pitts21 PRO™ altri prodotti ortodontici ausiliari comunemente reperibili fra gli articoli ortodontici,
come archi, elastici, catenelle elastiche e molle di estensione/compressione. Il sistema Pitts21 PRO ¢
studiato per 1’uso con archi di finitura quadrati con sezione trasversale nominale di 0,51 x 0,51 mm
(0,020 x 0,020 pollici). Tutti i prodotti ortodontici ausiliari da impiegare con il sistema di attacchi
Pitts21 PRO™ devono essere utilizzati secondo le istruzioni dei rispettivi fabbricanti.

3. Uso previsto
Il sistema di attacchi Pitts21 PRO™ ¢é progettato per l'uso in trattamenti ortodontici.
Gli attacchi ortodontici sono dispositivi concepiti per il fissaggio temporaneo sui denti
del paziente, al fine di imprimere sugli stessi una forza tale da determinarne lo spostamento
durante il trattamento.

4. Indicazioni per l'uso
Il sistema di attacchi metallici per ortodonzia Pitts21 PRO™ ¢& progettato per agevolare
il naturale spostamento dei denti in pazienti con malocclusioni.
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5. Controindicazioni
e Incapacita o riluttanza del paziente a collaborare o a seguire il piano di trattamento.

866-752-0065 S
WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @
1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 @

e Paziente con scarsa igiene orale.
e Allergie note a qualsiasi componente o materiale presente nel sistema.
e Qualsiasi patologia e/o disturbo preesistente che preclude il trattamento ortodontico.
e Qualsiasi riassorbimento della radice del dente esistente.
e (Qualsiasi decalcificazione esistente dello smalto dentale.
6. Materiali
e Corpo dell'attacco ed elemento legante — Tabella 1.
Tabella 1
Acciaio inossidabile 17-4PH a norma ASTM B883 — 19
Denominazione chimica Min (% sul peso) Max (% sul peso)
Ferro (Fe) Costituente principale | Costituente principale
Nichel (Ni) 3 5
Cromo (Cr) 15,5 17,5
Carbonio (C) - 0,07
Rame (Cu) 3 5
Silicio (Si) - 1,0
Manganese (Mn) - 1,0
Niobio; tantalio (Nb+Ta) 0,15 0,45
Altri - 1,0
e Elementi a molla — Tabelle 2 e 3
Tabella 2

Nitinolo a norma ASTM F2063 |

Denominazione chimica Min (% sul peso) Max (% sul peso)
Titanio Costituente principale | Costituente principale
Nichel 54,58 57
Carbonio - 0,04
Cobalto - 0,05
Rame - 0,01
Cromo - 0,01
Idrogeno - 0,005
Ferro - 0,05
Niobio - 0,025
Azoto - 0,005
Ossigeno - 0,04

Tabella 3

Rivestimento “DLC (Carbonio simile a diamante)” |
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7. Avvertenze e misure precauzionali

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
B(°N'-Y dispositivo a ortodontisti autorizzati o su loro prescrizione.
Il sistema Pitts21 PRO™ & concepito per essere usato una sola
volta da un solo paziente, da un professionista o su prescrizione
® di un ortodontista o un odontoiatra.

Monouso

Il riutilizzo comporta il rischio di contaminazione crociata fra

i pazienti.

Questo prodotto contiene nitinolo, una lega di nichel e titanio,

e non deve essere usato in pazienti con sensibilita allergica nota
Contains Nicke! a questi metalli. Prima dell’'uso, informare il paziente sui materiali

andlor Chromium

contenuti nel dispositivo e della possibile allergia/ipersensibilita
a questi materiali.

Non utilizzare su pazienti con allergie note a qualsiasi materiale
presente nel sistema Pitts21 PRO™. Rimuovere immediatamente
gli attacchi in caso di reazione allergica.

| dispositivi sono venduti non sterili

Informazioni di sicurezza relative alla risonanza magnetica (MR) — Non sono state
valutate la sicurezza e la compatibilita del sistema di attacchi Pitts21 PRO™
rispetto agli ambienti di risonanza magnetica. Gli attacchi non sono stati testati
per quanto riguarda il riscaldamento, la migrazione o I'artefatto dell'immagine in
un ambiente di RM. Non & nota la sicurezza degli attacchi Pitts21 PRO™ in un
ambiente di RM. La scansione di un paziente che porta questo dispositivo puo
provocare lesioni al paziente stesso.

Non utilizzare prodotti danneggiati o non conformi alle specifiche di etichettatura.

Non forzare l'inserimento di strumenti nel solco dell’arco di un attacco, né aperto
né chiuso, poiché cid potrebbe danneggiare I'attacco stesso.

Accertarsi che lo sportello sia perfettamente chiuso e I'arco alloggiato correttamente
nel solco dell’arco. Se lo sportello non € perfettamente chiuso/legato, I'arco potrebbe
fuoriuscire.

Prestare attenzione a evitare il contatto con il dente opposto in occlusione.

Seguire tutte le norme di legge relative all’'uso degli apparecchi ortodontici.

Qualora dovesse verificarsi un grave deterioramento delle condizioni di salute o il
decesso del paziente correlabile con 'uso del sistema di attacchi Pitts21 PRO™,
inoltrare un rapporto al fabbricante e all’autorita competente del proprio paese.
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8. Informazioni per il paziente

e Non sono disponibili informazioni che precludano 1’uso dei prodotti per 1’igiene orale
comunemente disponibili.

e  Masticare cibi duri puo causare 1’allentamento o il distacco degli apparecchi ortodontici.

e  Alcuni sport possono causare danni agli apparecchi ortodontici; inoltre la loro presenza puo
aumentare il rischio di lesioni in caso di determinati infortuni legati all’attivita sportiva.

e Indossare sempre protezioni appropriate per la bocca e/o per I’apparecchio durante la pratica
sportiva, come raccomandato dall’odontoiatra responsabile della cura del paziente.

e Prima di qualsiasi procedura, informare il personale del reparto di radiologia o il tecnico
addetto alla RM della presenza dell’apparecchio, in modo che vengano prese le misure
appropriate.

9. Informazioni generali per il dentista/ortodontista

e Nell’ambito dello sviluppo di un piano di trattamento e prima di posizionare 1’apparecchio,
valutare la necessita di un coordinamento interdisciplinare con altri professionisti, come
logopedista, otorinolaringoiatra, medico, altri dentisti e/o ortodontisti.

e Qualsiasi adesivo, strumento o altro materiale per il trattamento ortodontico dovra essere
usato secondo le istruzioni del fabbricante.

e [l professionista scegliera quali strumenti usare nell’applicazione e rimozione
dell’apparecchio secondo la propria formazione nelle procedure ortodontiche standard.

e Non toccare le superfici di incollaggio con le dita nude, poiché il grasso cutaneo potrebbe
diminuire la capacita adesiva dei materiali impiegati per il fissaggio degli attacchi.

e [’igiene orale ¢ di particolare importanza per i pazienti immunocompromessi. Monitorare
attentamente 1’igiene orale nei pazienti immunocompromessi.

e Valutare se ¢ consigliabile un ulteriore trattamento ortodontico in presenza di riassorbimento
della radice.

e Gl attacchi devono essere rimossi secondo la procedura raccomandata.

e [l sistema Pitts21 PRO™ ¢ studiato per 1’uso con archi di finitura quadrati con sezione
trasversale nominale intera di 0,51 x 0,51 mm (0,020 x 0,020 pollici).

10.Procedura di maneggiamento del dispositivo medico (Istruzioni per I’uso)
o Fissaggio

o Fissare gli attacchi ai denti del paziente con un adesivo ortodontico comune,
seguendo le istruzioni del fabbricante.

o Per agevolare l'identificazione della corretta posizione di ciascun attacco, fare
riferimento ai codici colore riportati sul lato distale e alle marcature
identificative permanenti.

o Dopo il fissaggio, rimuovere il contrassegno colorato con uno spazzolino.
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IDENTIFICAZIONE MASCELLARE
PERMANENTE

MASCELLARE I

IDENTIFICAZIONE PERMANENTE CHE
INDICA LA POSIZIONE DEL DENTE

IDENTIFICAZIONE MANDIBOLARE
PERMANENTE

MANDIBOLARE |

IDENTIFICAZIONE PERMANENTE CHE
INDICA LA POSIZIONE DEL DENTE

I IDENTIFICAZIONE CROMATICA l

o Prima che I'adesivo indurisca, rimuovere il materiale adesivo in eccesso
con uno strumento ortodontico appropriato, lungo il perimetro della base
dell'attacco, all'interfaccia fra dente e attacco. E particolarmente importante
rimuovere gli eccessi di adesivo dai margini mesiale e distale della base
dell’attacco. | lati mesiale e distale della base dell’attacco presentano una
forma tale da agevolare il distacco dell’attacco stesso al termine del
trattamento. L’adesivo in eccesso potrebbe ostacolare la rimozione
dell’attacco.

e Funzionamento dello sportello legante

o Per aprire lo sportello legante, inserire lo strumento a rotazione rapida
(strumento di apertura), centrandolo nel recesso sulla superficie labiale dello
sportello stesso. Allineare lo strumento perpendicolarmente al solco dell’arco
e ruotarlo di 90 gradi in senso orario o antiorario. Per aprire completamente
lo sportello & sufficiente una rotazione di 90 gradi. Una rotazione dello
strumento superiore a 90 gradi NON apre maggiormente lo sportello
e NON causa alcun danno.

o Una volta inserito e collocato correttamente I'arco nel solco, spingere
il margine occlusale dello sportello con la punta dello strumento di apertura
o con la punta di un dito (indossando guanti) per chiuderlo. Prima di spingere
lo sportello e richiuderlo, potrebbe essere necessario tenere premuto l'arco
nel solco per mezzo dello strumento di inserimento arco di OC-Orthodontics
(codice articolo 246.1002) per far si che 'arco sia perfettamente inserito.
La corretta chiusura dello sportello & confermata dal suono e dalla leggera
sensazione tattile di uno scatto.
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STRUMENTO l
DI APERTURA

11.Procedura di rimozione dell’attacco consigliata
La rimozione dell’attacco Pitts21 PRO™ dal dente del paziente puo essere eseguita in diversi modi.
Si raccomanda di mantenere 1’arco legato negli attacchi Pitts21 PRO™, per mantenere il controllo
degli attacchi stessi una volta rimossi dai denti. Si consiglia I’uso dello strumento di rimozione di
OC-Orthodontics (codice articolo 533-0400).

a. Procedura di rimozione dell’attacco n. 1

Rimuovere i bordi di adesivo
in accesso dai lati mesiale e
distale dell'attacco con una
fresa in carburo di tungsteno
a flamma o equivalente.

Collocare la punta a cuneo
dello strumento di rimozione
nel bordo angolato che si
trova sul lato mesiale e
distale dell'attacco. Gli incassi
nelle punte dello strumento di
rimozione di OC

Ortohodontics sono concepiti \ f
per scavalcare I'arco. BORDO PER RIMOZIONE | STRUMENTO DI RIMOZIONE |
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Stringere 'impugnatura della
pinza per incuneare la punte
nel bordo angolato che si trova
sul lato mesiale e distale
dell’attacco. Stringendo
limpugnatura della pinza,
ruotarla in direzione mesiale o
distale per staccare 'attacco
dal dente.

Rimuovere gli eventuali residui di adesivo dalla superficie del dente con un apposito
strumento.

b. Procedura di rimozione dell’attacco n. 2

Collocare le punte della pinza
dello strumento di rimozione
sotto le alette di fissaggio
occlusali-gengivali. Stringendo
limpugnatura, ruotare la pinza
in direzione da gengivale a
occlusale per staccare
l'attacco.

Per maggiore comfort del
paziente, sostenere il dente in
posizione linguale durante il
distacco con un dito
(indossando guanti).

Rimuovere gli eventuali residui di adesivo dalla superficie del dente con un apposito
strumento.
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12.1struzioni per la pulizia e la sterilizzazione

¢ |l dispositivo & fornito non sterile e non deve essere sterilizzato dall’operatore. Secondo
lo standard di cura del settore per i dispositivi ortodontici, questi dispositivi sono forniti
in confezioni protettive, devono essere rimossi dalla confezione per 'uso sul paziente
e non devono essere maneggiati o sterilizzati prima dell’'uso.

¢ Non si dispone di informazioni che precludano l'uso di prodotti per 'igiene orale
comunemente in commercio, come spazzolini da denti, paste dentifricie, irrigatori,
collutori, ecc.

13.Smaltimento (se pertinente)
e Lo smaltimento di tutti gli apparecchi ortodontici deve seguire le norme di legge.

14.Conservazione e manipolazione di dispositivi medici (se pertinente)
e Conservare il dispositivo all’asciutto in condizioni ambientali standard.

15.Nome e indirizzo dell’etichettatore

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
USA

16.Nome, indirizzo e codice dell’autorita notificata
TUV Rheinland LGA Products GmbH
c € Tillystrasse 2, 20431 Nurnberg, Germania
0197 +49 221 808-1371
Numero Organismo nofificato: 0197

17.Nome, indirizzo e codice del Mandatario autorizzato
MDI Europa
Langenhagener STR.71 30855
Langenhagen, Germania
+49-511-3908-9530
SRN: DE-AR-000006218
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18.Spiegazione dei simboli

| seguenti sono richiesti a norma ISO 15223-1 (riferimenti come indicato)

Riferimento

del simbolo | TITOLO DEL SIMBOLO - Testo esplicativo
della norma

N Fabbricante

Indica il fabbricante del dispositivo medico.

Rif. 5.1.1
LOT Codice del lotto
- Indica il codice del lotto del fabbricante in modo che lo stesso possa essere
Rif. 5.1.5 | jdentificato.
REF Numero di modello o di catalogo
Indica il codice del fabbricante in modo che il dispositivo medico possa essere
Rif. 5.1.6 | identificato.

Non sterile
TERILE Indica un dispositivo medico che non & stato sottoposto a un processo
Rif. 5.2.7 di sterilizzazione.

® Non riutilizzare / Usare solo su un singolo paziente
Indica un dispositivo medico destinato a essere usato una sola volta

Monouso . K .
0 su un singolo paziente durante una singola procedura.

Rif. 5.4.2

I:E':I Consultare le istruzioni per I'uso
Indica la necessita per 'operatore di consultare le istruzioni per 'uso.

Rif. 5.4.3
Rilt'/lg'éj Dispositivo medico
2017/745 Indica che il prodotto € un dispositivo medico.
Allegato 1
23.2(q)
Simboli non derivanti da norme
B( Solo con prescrizione
ONLY ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita
21 CFR 801.109 di questo dispositivo a dentisti o medici o mediante loro prescrizione.
Ni
w Il prodotto contiene nichel e/o cromo
Contire N FDA 21 Parte 872 Sez. 872.3710 Lega di metalli comuni.
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LITHUANIAN

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
»Pitts21 PRO™*

Gaminiy daliy numeriai
956.2XXX
256.2XXX
956.3XXX

XXX = keli brekety daliy numeriai

Greito pasukimo jrankis / atidarymo instrumentas 246.1000
Nuémimo instrumentas 533-0400
Vielinio lankelio jstatymo instrumentas 246.1002

2. Aprasymas
,Pitts21 PRO™* metaliné ortodontiniy brekety sistema yra pasyvi beligatriniy brekety
sistema, skirta naudoti atliekant ortodontinj gydyma fiksuotais gaminiais. Sistemg sudaro
virSutinio ir apatinio zandikauliy breketai, kurie yra tiesiogiai priklijuojami prie paciento danty
klinikinio vainikélio. ,Pitts21 PRO™* breketai parduodami nesterilUs ir skirti naudoti vieng
kartg. ,Pitts21 PRO™* breketams priklijuoti prie paciento danty reikalingi ortodontiniai klijai
ir jvairds rankiniai instrumentai. Gydymui palengvinti su ,Pitts21 PRO™* sistema galima
naudoti kitus pagalbinius ortodontinius gaminius, paprastai prieinamus ortodontijos
pramonéje, pvz., vielinius lankelius, elastikus, elastines gumeles ir prailginimo / suspaudimo
spyruokles. ,Pitts21 PRO™* sistema skirta 0,020 col. x 0,020 col. nominaliojo skerspjuvio
kvadratiniams baigiamiesiems vieliniams lankeliams naudoti. Laikykités visy gamintojo
pateikty pagalbiniy ortodontiniy gaminiy, naudojamy su ,Pitts21 PRO™* brekety sistema,
naudojimo instrukcijy.

3. Numatytoji paskirtis
,Pitts21 PRO™* brekety sistema skirta naudoti atliekant ortodontinj gydyma. Breketai skirti
laikinai tvirtinti prie danty, kad juos veikdami jéga leisty dantims judéti vykstant gydymui.

4. Naudojimo indikacijos
,Pitts21 PRO™* ortodontiné metaliné brekety sistema skirta palengvinti natdraliy danty
judéjimg pacientams, kuriy sgkandis netaisyklingas.

5. Kontraindikacijos
e Paciento negebéjimas arba nenoréjimas bendradarbiauti arba laikytis gydymo plano.
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6. Medziagos
o Breketo korpusas ir fiksavimo dalis, 1 lentelé.

Pacientas, kurio burnos higiena prasta.
Zinomos alergijos bet kuriam sistemos komponentui ar medziagai.
Bet kokia liga ir (arba) gretutinés baklés, kurios trukdo atlikti ortodontinj gydyma.
Bet kokia esama danty Sakny rezorbcija.
Bet kokios démés danty emalio pavirSiuje (dekalcifikacija).

1 lentelé
Nerudijantysis plienas 17-4PH pagal ASTM B883 — 19
Cheminis pavadinimas Min. (svoris %) Maks. (svoris %)

Gelezis (Fe) Pusiausvyra Pusiausvyra
Nikelis (Ni) 3 5
Chromas (Cr) 15,5 17.5
Anglis (C) - 0,07
Varis (Cu) 3 5
Silicis (Si) - 1,0
Manganas (Mn) - 1,0
Niobis; tantalas (Nb+Ta) 0,15 0,45
Kita - 1,0
e Spyruoklés dalis, 2 ir 3 lentelé

2 lentelé

. Nitinolis pagal ASTMF2063 |
Cheminis pavadinimas Min. (svoris %) Maks. (svoris %)

Titanas Pusiausvyra Pusiausvyra
Nikelis 54,58 57
Anglis - 0,04
Kobaltas - 0,05
Varis - 0,01
Chromas - 0,01
Vandenilis - 0,005
Gelezis - 0,05
Niobis - 0,025
Azotas - 0,005
Deguonis - 0,04

3 lentelé

Danga ,,DLC (deimantiSkoji anglis)“ |
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7. |spéjimai ir atsargumo priemonés

B( Pagal federalinius jstatymus Sig priemone galima parduoti tik
ONLY licencijuotam ortodontui arba jo uZzsakymu.
,Pitts21 PRO™* sistema skirta naudoti tik vienam pacientui, ji
gali bati naudojama tik specialisto arba nurodzius ortodontui
arba odontologui.

Vienkartinio . o L .
naudojimo Naudojant pakartotinai kyla kryZzminio uzterSimo tarp

pacienty rizika.

Sio gaminio sudétyje yra nitinolio, nikelio ir titano lydinio, todél jo
negalima naudoti asmenims, kuriems nustatyta alergija Siems
metalams. Prie$ naudojant, pacientus reikia informuoti apie
priemonés sudétyje esantias medziagas ir alergijos / padidéjusio
@ jautrumo Sioms medziagoms galimybe.

Contains Nickel

gndler Ghromum Nenaudokite pacientams, kuriems yra nustatyta alergija bet kuriai
i$ ,Pitts21 PRO™* sistemos medziagy. PasireiSkus alerginei
reakcijai, nedelsdami nuimkite breketus.

Priemonés parduodamos nesterilios

MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) saugos informacija — ,Pitts21 PRO™*
brekety sistemos saugumas ir suderinamumas MR (magnetinio rezonanso)
aplinkoje nebuvo jvertintas. Ji nebuvo istirta dél kaitimo, pasislinkimo arba vaizdo
artefakty MR aplinkoje. ,Pitts21 PRO™* brekety saugumas MR aplinkoje
nezinomas. Skenuojant Sig priemone turintj pacienta, jis gali bati suzalotas.

Nenaudokite jokiy gaminiy, kurie yra pazeisti arba neatitinka Zenklinimo
specifikacijy.

Nekiskite jokio instrumento j breketo vielinio lankelio angg per jégg, nei atviroje,
nei uzdaroje padétyje, nes galite sugadinti breketg.

Jsitikinkite, kad breketo durelés visiSkai uzdarytos ir viela tinkamai jstatyta j vielinio
lankelio anga. Jei durelés nevisiSkai uzdarytos / uzfiksuotos, viela gali iStrakti.

Reikia bati atsargiems ir vengti kontakto su prieSais esanciais dantimis okliuzijoje.

Laikykités visy regioniniy ir nacionaliniy standarty dél ortodontiniy prietaisy
naudojimo.

Jei dél ,Pitts21 PRO™* brekety sistemos naudojimo iStiko mirtis arba smarkiai
pablogéjo sveikata, apie tai reikia pranesti gamintojui ir savo Salies
kompetentingai institucijai.
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8. Paciento informacija

e Neturima jokios informacijos, kuri trukdyty naudoti jprastai prieinamus burnos
sveikatos priezilros gaminius.

o Kramtant kietg maistg, prietaisai gali atsilaisvinti arba nukristi.

e Uzsiimant tam tikromis sporto rasimis, galima pazeisti ortodontinius prietaisus ir jy
buvimas gali padidinti zalos patyrus tam tikry su sportu susijusiy suzalojimy rizika.

o Uzsiimdami sportu, visada naudokite tinkamas burnos ir (arba) breketo apsaugas,
kaip rekomenduoja pacientg gydantis odontologijos specialistas.

o Prie$ bet kokig procediirg visada informuokite MRT arba radiologijos personalg apie
breketus, kad per procedirg baty imamasi atitinkamy priemoniy.

9. Bendroji informacija odontologui / ortodontui

o Kurdami gydymo plang ir prieS dédami prietaisa, jvertinkite tarpdisciplininio
suderinimo su kitais specialistais, pvz., kalbos patologais, otolaringologais,
gydytojais, odontologais ir (arba) ortodontais, poreikj.

e Laikykités visy gamintojo pateikty ortodontiniy klijavimo priemoniy, instrumenty
ar kity medziagy, naudojamy atliekant ortodontinj gydyma, instrukcijy.

e Ortodontiniai standartiniy procediry mokymai padés nustatyti reikiamus
instrumentus, skirtus naudoti uZzdedant arba nuimant prietaisa.

¢ Nelieskite klijavimo pavirsiy plikais pirstais, nes odos riebalai gali sumazinti
ortodontiniy klijavimo medZziagy lipnuma.

e Burnos higiena yra ypacC svarbi pacientams, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi.
AtidzZiai stebékite pacienty, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, burnos higiena.

e |vertinkite, ar esant Sakny rezorbcijai rekomenduojama taikyti tolesnj
ortodontinj gydyma.

e Breketus reikia nuimti laikantis rekomenduojamos nuémimo proceduros.

e Pitts21 PRO™* sistema skirta kvadratiniams baigiamiesiems vieliniams lankeliams,
kuriy ,viso dydzio nominalusis skerspjavis yra 0,020 col. x 0,020 col.”, naudoti.

10.Tvarkymo procedira, kaip naudoti medicinos priemone
(naudojimo instrukcijos)
e Kilijavimas

o Breketams priklijuoti prie paciento danty naudokite jprastus ortodontinius
klijus, laikydamiesi gamintojo instrukcijy.

o Distalinéje puséje pateikti spalviniai kodai ir nuolatiniai identifikatoriai,
kad baty lengviau identifikuoti breketo padét;.

o Priklijave, danty Sepetéliu pasalinkite spalvinius identifikatorius.
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| SPALVINIS IDENTIFIKATORIUS |

NUOLATINIS
IDENTIFIKATORIUS, VIRSUTINIS
ZANDIKAULIS

VIRSUTINIS
ZANDIKAULIS

NUOLATINIS
IDENTIFIKATORIUS, ZYMINTIS
DANTIES PADETI

A

NUOLATINIS
IDENTIFIKATORIUS,
APATINIS ZANDIKAULIS

APATINIS
ZANDIKAULIS

NUOLATINIS
3 IDENTIFIKATORIUS, ZYMINTIS
DANTIES PADET]

| SPALVINIS IDENTIFIKATORIUS |

o Pries klijams sukietéjant, tinkamu odontologijos instrumentu pasalinkite klijy
pertekliy aplink breketo pagrindo perimetrg, breketo ir danties sgsajoje. Ypac
svarbu pasalinti klijy pertekliy nuo breketo pagrindo mezialinio ir distalinio
krasty. Mezialiné ir distaliné breketo pagrindo pusés apima mechanizmus,
padedancius nuimti breketg gydymo pabaigoje. NepaS$alinus klijy pertekliaus,
jis gali trukdyti nuémimo mechanizmams.

o Fiksavimo dureliy valdymas

o Norédami atidaryti fiksavimo dureles, jstatykite greito pasukimo jrankj
(atidarymo instrumentg), sucentruodami jj fiksavimo dureliy labialinio
pavirSiaus griovelyje. Sulygiuokite instrumentg statmenai vielos angai ir
sukite greito pasukimo jrankj 90 laipsniy pagal arba pries laikrodzio rodykle.
Fiksavimo dureléms iki galo atidaryti tereikia pasukti 90 laipsniy. Greito
pasukimo jrankj pasukus daugiau nei 90 laipsniy, fiksavimo durelés daugiau
NEATSIDARYS ir NEBUS padaryta jokios zalos.

o Iki galo jstate vielinj lankelj j jam skirtg angg, atidarymo instrumento galiuku
arba pirstine apmautos rankos pirsty galiuku spauskite fiksavimo dureliy
okliuzinj krasta, kad uzdarytuméte fiksavimo dureles. Prie$§ pastumiant
fiksavimo dureles ir jas uzdarant, gali reikéti prilaikyti vielinj lankelj angoje
naudojant rekomenduojamg ,,OC Orthodontics® vielinio lankelio jstatymo
instrumentg (P/N 246.1002), kad baty uZztikrinta, jog vielinis lankelis likty
iki galo jstatytas. Iki galo uzdarius, pasigirs spragteléjimas ir bus Svelniai
jauCiamas uzsifiksavimas.
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ATIDARYMO I |I
INSTRUMENTAS ““~I+..

11.Rekomenduojama nuémimo procedira
Priimtinos skirtingos nuémimo procediros, skirtos nuimti ,,Pitts21 PRO™ breketg nuo paciento
danties. Rekomenduojama vielinj lankelj palikti uzfiksuota ,,Pitts21 PRO™* breketuose, kad biity
iSlaikyta brekety kontrolé, kai jie nuimami nuo danties. Rekomenduojamas nuémimo
instrumentas yra ,,OC Orthodontics® nuémimo instrumentas (P/N 533-0400).

a. Nuémimo procedura Nr. 1

Pasalinkite klijy pertekliy
nuo mezialinés ir distalinés
breketo pusiy naudodami
smailéjantj karbidinj gragzta
arba panasy jrankj.

Nuémimo instrumento pleisto
formos antgalj jstatykite

j kampinj nuémimo
mechanizma, esantj ant
mezialinés ir distalinés breketo
pusiy. Jrantos pleistiniuose
,OC Orthodontics“ nuémimo
instrumento antgaliuose \ !
suprojektuotos taip’ kad | NUEMIMO MECHANIZMAS | | NUEMIMO INSTRUMENTAS |

apjuosty vielinj lankelj.
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Suspauskite nuémimo repliy
rankenas, kad jspraustuméte
nuémimo repliy antgalius

j nuémimo mechanizmus
mezialinéje ir distalinéje
breketo pagrindo puseése.
Spausdami rankenas, sukite
jas mezialine arba distaline
kryptimi, kad nuimtuméte
breketg nuo danties.

Atitinkamu klijy Salinimo instrumentu paSalinkite visus Klijy liku€ius, likusius ant
danties pavirsiaus.

b. Nuémimo procedira Nr. 2

Nuémimo instrumento

repliy antgalius jstatykite

po okliuzinés-danteninés
pusés tvirtinimo sparneliais.
Spausdami rankenas, sukite
reples nuo danteninés pusés
okliuzinés pusés kryptimi,
kad nuimtuméte breketa.

Nuimant breketg gali bti
naudinga prilaikyti lieZuvj
pir§tine apmautos rankos
pirsStu, kad buty uztikrintas
paciento komfortas.

Atitinkamu klijy Salinimo instrumentu pa$alinkite visus Kklijy liku€ius, likusius ant
danties pavirSiaus.
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12.Valymo ir sterilizavimo instrukcijos
o Priemoné tiekiama nesterili ir ji neskirta bati sterilizuota naudotojo. Pagal ortodontiniy
priemoniy priezilros pramonés standartg priemonés ortodontams tiekiamos apsauginéje
pakuotéje, i$ kurios jos iSimamos naudoti pacientui ir prie$ naudojimg priemonés néra
tvarkomos ir sterilizuojamos.
e Neéra jokios informacijos, kuri trukdyty naudoti jprastai pasiekiamus burnos prieziGros
gaminius, pvz., danty Sepetélius, danty pasta, irigatoriy, burnos skalavimo skystj ir pan.

13.Salinimas (jei taikoma)
e Visi ortodontiniai prietaisai turi bti Salinami laikantis regioniniy ir nacionaliniy reikalavimy.

14.Medicinos priemoniy laikymas ir tvarkymas (jei taikoma)
e Priemoné turi bati laikoma sausai, aplinkos sglygomis.

15.Zenklintojo pavadinimas ir adresas

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
USA

16. Notifikuotosios jstaigos pavadinimas, adresas ir numeris
TUV Rheinland LGA Products GmbH
c € Tillystrasse 2, 20431 Nurnberg, Germany
0197 +49 221 808-1371
Notifikuotosios jstaigos Nr.: 0197

17.)galiotojo atstovo pavadinimas, adresas ir numeris
MDI Europa
Langenhagener STR.71 30855
Langenhagen, Germany
+49-511-3908-9530
SRN: DE-AR-000006218

105-7300-23  Pitts?21 PRO" VERS. 3
Page 84 of 149

Proprietary & Confidential - Page 84 of 150 - Uncontrolled if Printed



-y 866-752-0065 S
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

orthodontics

1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

18.Simboliy paaiskinimas

Toliau pateikti

Simbolis
Standartas

simboliai pagal ISO 15223-1 (Nuorodos, kaip nurodyta).

SIMBOLIO PAVADINIMAS - aiskinamasis tekstas

Nuoroda - 00000 BB>B>©-©-=-—~=—n=n
N Gamintojas
Nuor. 5.1.1 Nurodo medicinos priemonés gamintojq.
LOT Partijos kodas
Nuor. 5.1.5 | Nurodo gamintojo partijos koda, kad baty galima identifikuoti partijg arba serijg.
REF Katalogo arba modelio numeris
Nuor. 5.1.6 | Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad buty galima identifikuoti medicinos priemone.
on Nesterilu
s Nurodo medicinos priemone, kuriai nebuvo pritaikytas sterilizavimo procesas.
Nuor. 5.2.7
@ Negalima naudoti pakartotinai / skirta vienam pacientui
— e Nurodo medicinos priemone, kuri skirta naudoti vieng kartg arba skirta naudoti
vienam pacientui per vieng procedara.
Nuor. 5.4.2
[:[ﬂ Zr. naudojimo instrukcijas
Nuor. 5.4.3 Nurodo, kad naudotojas turi perzidréti naudojimo instrukcijas.
Nuor. 5.7.7
MDR Medicinos priemoné
2017/745 Nurodo, kad priemoné yra medicinos priemoné.
1 priedo
23.2(q)
punktas

Simboliai, nesusije su standartais ‘

B(ONLY

21 CFR 801.

Tik su receptu
DEMESIO: pagal JAV federalinius jstatymus Sig priemone galima
109 parduoti tik licencijuotam odontologui ar gydytojui arba jo uzsakymu.

Ni
Cr

Contains Nickel
andlor Chromium

Gaminio sudétyje yra nikelio ir (arba) chromo
FDA 21 dalis 872 skyr. 872.3710 Netauriyjy metaly lydinys.
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NORWEGIAN

BRUKSANVISNING
Pitts21 PRO™

1. Produktserie og delenumre
Produktserie Delenumre

Pitts21 PRO™ passivt selvligerende klossesystem. 956.2XXX
256.2XXX
956.3XXX

XXX = flere delenumre for klosser

Vridningsinstrument/apningsinstrument 246.1000
Fjerningsinstrument 533-0400
Instrument for pasetting av streng 246.1002

2. Beskrivelse
Pitts21 PRO™ ortodontisk system med metallklosser er et passivt selvligerende
klossesystem til bruk ved ortodontisk behandling med fast apparatur. Systemet bestar
av klosser for overkjeve og underkjeve som limes rett pa den kliniske kronen pa
pasientens tenner. Pitts21 PRO™-klossene selges usterile og er utformet for engangsbruk.
Ortodontisk lim og diverse handinstrumenter trengs for a lime Pitts21 PRO™-klossene
pa pasientens tenner. Andre ortodontiske stgtteprodukter som er generelt tilgjengelige
for ortodontibransjen, for eksempel strenger, strikker, kjeder og ekstensjons-/
kompresjonsfjaerer, kan brukes med Pitts21 PRO™-systemet som et ledd i behandlingen.
Pitts21 PRO ™-systemet er utformet for bruk med firkantede strenger med et nominelt
tverrsnitt pa 0,51 x 0,51 mm (0,020 x 0,020 tommer). Fglg produsentens bruksanvisning
for alle ortodontiske statteprodukter som brukes med Pitts21 PRO ™-klossesystemet.

3. Tiltenkt bruk
Pitts21 PRO™-klossesystemet er tiltenkt for bruk i ortodontisk behandling. Klossene skal
festes pa tennene midlertidig for a overfgre kraft til tennene slik at tennene beveger seg
under behandling.

4. Indikasjoner for bruk
Pitts21 PRO™ ortodontisk system med metallklosser skal bidra til at de naturlige tennene
beveger seg hos pasienter med malokklusjon.

5. Kontraindikasjoner
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6. Materialer

e Kiloss og ligatur — tabell 1.

Pasientens manglende evne eller vilje til & samarbeide eller fglge behandlingsplanen.
Pasienter med mangelfull munnhygiene.
Kjente allergier mot komponenter eller materialer i systemet.

Sykdom og/eller underliggende tilstander som utelukker ortodontisk behandling.
Eksisterende rotresorpsjon.
Eksisterende dekalsifisering av tannemaljen.

Tabell 1
Rustfritt stal 17-4PH jfr. ASTM B883 — 19 |
Kjemisk navn Min. (vektprosent) Maks. (vektprosent)

Jern (Fe) Balanse Balanse
Nikkel (Ni) 3 5
Krom (Cr) 15,5 17,5
Karbon (C) - 0,07
Kobber (Cu) 3 5
Silisium (Si) - 1,0
Mangan (Mn) - 1,0
Niob, tantal (Nb+Ta) 0,15 0,45
Annet - 1,0
e Fjeer —tabell 2 og 3

Tabell 2

Nitinol jfr. ASTM F2063 |
Kjemisk navn Min. (vektprosent) Maks. (vektprosent)

Titan Balanse Balanse
Nikkel 54,58 57
Karbon - 0,04
Kobolt - 0,05
Kobber - 0,01
Krom - 0,01
Hydrogen - 0,005
Jern - 0,05
Niob - 0,025
Nitrogen - 0,005
Oksygen - 0,04

Tabell 3

Overflatebehandling «DLC» (Diamond-Like Carbon —

diamantlignende karbon)
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7. Advarsler og forholdsregler
1—5( Ifelge faderal lov (USA) skal dette utstyret bare selges eller
ONLY forskrives av autorisert kjeveortoped.
Pitts21 PRO™-systemet er bare utformet for bruk pa én pasient,
av fagperson eller pa forskrivning av kjeveortoped eller tannlege.

Engangsbruk | Gje€nbruk medfarer risiko for krysskontaminasjon mellom pasienter.

Produktet inneholder nitinol, en nikkel- og titanlegering, og skal
ikke brukes pa personer med kjent allergi mot disse metallene.
Far bruk skal pasienter informeres om materialene produktet
inneholder, samt risikoen for allergi/overfglsomhet mot

@ disse materialene.

Contains Nickel
andlor Ghromium Bruk ikke produktet pa pasienter med kjente allergier mot noen av
materialene i Pitts21 PRO™-systemet. Ved allergisk reaksjon skal
klossene fijernes umiddelbart.

Utstyret selges usterilt

Informasjon om sikkerhet ved MR (magnetresonanstomografi) — Pitts21 PRO™-
klossesystemet er ikke evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i et MR-miljg
(magnetresonanstomografi). Det er ikke testet for oppvarming, migrasjon

eller bildeartefakter i MR-miljget. Sikkerheten til Pitts21 PRO ™-klossene

i MR-miljget er ukjent. Det kan oppsta pasientskade hvis en person med dette
utstyret skannes.

Bruk ikke produkter som er skadet eller ikke er i samsvar med spesifikasjonene
i merkingen.

Press ikke et instrument inn i strengesporet i klossen med makt, verken i apen
eller lukket stilling, da dette kan skade klossen.

Pase at lasen i klossen er helt lukket og at strengen er riktig plassert
i strengesporet. Hvis lasen ikke er helt lukket/ligert, kan strengen Igsne.

Veer ngye med & unngé kontakt med de motstaende tennene ved okklusjon.

Falg alle lokale og nasjonale standarder for bruk av ortodontiske apparaturer.

Hvis det oppstar dedsfall eller alvorlig helseskade i forbindelse med bruk av
Pitts21 PRO™-klossesystemet, skal hendelsen meldes til produsenten og
den kompetente myndigheten i landet.

105-7300-23 Pitts21 PRO VER. 3
Page 88 of 149

Proprietary & Confidential - Page 88 of 150 - Uncontrolled if Printed



-y 866-752-0065 %
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

orthodontics 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

8. Pasientinformasjon

¢ Det finnes ingen tilgjengelig informasjon som utelukker bruk av vanlig tilgjengelige
tannhelseprodukter.

e Apparaturer kan Igsne eller falle av hvis du tygger hard mat.

e Enkelte idretter kan medfere skade pa ortodontiske apparaturer, og apparaturer kan
gke skaderisikoen ved visse idrettsrelaterte skader.

e Huvis du driver med idrett, skal du alltid bruke munn- og/eller tannbeskyttelse, som
anbefalt av tannlegen som behandler deg.

e Informer alltid MR-teknikere eller radiologisk personell om at du har tannregulering
for en prosedyre, for & veere sikker pa at aktuelle tiltak iverksettes far prosedyren.

9. Generell informasjon til tannlegen/kjeveortopeden

e Vurder behovet for tverrfaglig koordinasjon med andre fagpersoner, for eksempel
logopeder, gre-nese-hals-spesialister, leger, tannleger og/eller kjeveortopeder, som
et ledd i utarbeidelsen av en behandlingsplan og far pasetting av apparaturen.

e Fglg produsentens anvisninger for ortodontisk lim, instrumenter eller andre
materialer som brukes i den ortodontiske behandlingen.

e Ortodontisk oppleering i standard prosedyrer avgjar hvilke instrumenter som skal
brukes ved pasetting og fjerning av apparatur.

e Bergar ikke limflater med nakne fingre, ettersom oljer pa huden kan svekke
klebeevnen til ortodontisk lim.

e Munnhygiene er seerskilt viktig for pasienter med svekket immunforsvar.
Falg naye med pa munnhygienen til pasienter med svekket immunforsvar.

e Ved rotresorpsjon skal du vurdere om det er tilradelig med videre
ortodontisk behandling.

¢ Klossene skal fijernes i samsvar med den anbefalte fijerningsprosedyren.

e Pitts21 PRO™-systemet er utformet for bruk med firkantede strenger med et
«nominelt tverrsnitt i full starrelse pa 0,51 x 0,51 mm (0,020 x 0,020 tommer)».

10.Prosedyre for bruk av det medisinske utstyret (bruksanvisning)
o Pasetting
o Bruk konvensjonelt ortodontisk lim, og felg produsentens anvisninger for
a lime klossene pa pasientens tenner.
o Klossene har fargekoder pa den distale siden og permanent merking for
a gjere det enklere a identifisere klossens posisjon.
o Etter pasetting skal fargemerkingen fijernes med en tannberste.
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PERMANENT MERKING,
OVERKIJEVE

OVERKIEVE | ) ‘ - Flm
o eV |
|
|| 5 PERMANENT MERKING SOM
VISER TANNPOSISION

PERMANENT MERKING,
UNDERKIJEVE

UNDERKIJEVE |

PERMANENT MERKING SOM
VISER TANNPOSISION

| FARGEMERKING |

o Foarlimet er herdet, skal du bruke et egnet tannhelseinstrument til & fierne
overflgdig lim rundt klossens omkrets, der klossen og tannen mgtes. Det er
spesielt viktig a fierne overflgdig lim fra klossens mesiale og distale kant.
Klossens mesiale og distale side har en spesiell flate som gjer det lettere a
fierne klossen nar behandlingen avsluttes. Overfladig lim som ikke fjernes,
kan blokkere fierningsflatene.

e Bruke ligeringslasen

o Apne ligeringslasen ved & fgre vridningsinstrumentet (4pningsinstrumentet)
inn og midtstille det i fordypningen i den labiale flaten pa ligeringslasen.

Hold instrumentet vinkelrett mot strengesporet, og vri vridningsinstrumentet
90 grader mot hgyre eller venstre. Det trengs bare 90 graders rotasjon for
a apne ligeringslasen helt. Ligeringslasen apnes IKKE mer og det oppstar
heller IKKE skade hvis vridningsinstrumentet vris mer enn 90 grader.

o Nar strengen er fgrt inn i og er korrekt plassert i strengesporet, lukker du
ligeringslasen ved & skyve spissen pa apningsinstrumentet mot den okklusale
kanten av ligeringslasen, eller du kan lukke den med fingertuppen hvis du har
hanske pa. Det kan veere ngdvendig a holde strengen fast i sporet med det
anbefalte strengeinstrumentet fra OC Orthodontics (delenr. 246.1002) for
a veere sikker pa at strengen sitter korrekt for ligeringslasen lukkes. Nar
ligeringslasen er riktig lukket, vil du bade hgre et klikk og kjenne et lett knepp.
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APNINGS- |

INSTRUMENT \L
|

11. Anbefalt fjerningsprosedyre
Ulike fjerningsprosedyrer kan benyttes til & fjerne Pitts21 PRO™-klossen fra pasientens tann.
Strengen ber forbli ligert 1 Pitts21 PRO™.-klossene, slik at du har kontroll pa klossene nér de fjernes
fra tennene. Det anbefalte fierningsinstrumentet er fjerningsinstrumentet fra OC Orthodontics
(delenr. 533-0400).

a. Fjerningsprosedyre 1

Fjern overflgdig lim fra
klossens mesiale og distale
side med et bor i flammeformet
karbid eller tilsvarende.

Far de kileformede spissene
pa fierningsinstrumentet inn
i de vinklede fjerningsflatene
pa klossens mesiale og
distale side. Hakkene i de
kileformede spissene pa
fierningsinstrumentet fra

OC Orthodontics er utformet
for & ||gge over og pé hver | FJERNINGSFLATE | | FJERNINGSINSTRUMENT |
side av strengen.
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Klem sammen handtaket

pa fierningsinstrumentet

for a stikke spissene pa
fierningsinstrumentet inn

i fierningsflatene pa klossens
mesiale og distale side.
Mens du klemmer sammen
handtaket, vrir du handtaket

i mesial eller distal retning for
a lgsne klossen fra tannen.

Fjern eventuelle limrester pa tannflaten med et egnet limfjerningsinstrument.

b. Fjerningsprosedyre 2

Far spissene pa
fierningsinstrumentet inn
under ligaturvingene
okklusalt og gingivalt.
Klem sammen handtaket
pa fierningsinstrumentet,
og vri instrumentet fra
gingival til okklusal retning
for & lgsne klossen.

Pasientens komfort kan gkes
hvis du stgtter opp lingualt
med en finger med hanske
pa under fierningen.

Fjern eventuelle limrester pa tannflaten med et egnet limfjerningsinstrument.
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12.Rengjorings- og steriliseringsanvisninger
e Utstyret leveres usterilt og skal ikke steriliseres av brukeren. Bransjestandarden for
ortodontisk utstyr tilsier at utstyret leveres til kjeveortopeden i beskyttende emballasje
og fiernes fra emballasjen for bruk pa pasienten, og at utstyret verken handteres eller
steriliseres far bruk.
o Det foreligger ingen tilgjengelig informasjon som utelukker bruk av vanlig tilgjengelige
tannhelseprodukter som tannbgarster, tannkrem, tannspylere, munnskyll osv.

13.Kasting (hvis aktuelt)
e Alt ortodontisk utstyr skal kastes i samsvar med lokale og nasjonale bestemmelser.

14.Oppbevaring og handtering av medisinsk utstyr (hvis aktuelt)
e Utstyret skal oppbevares tgrt i romtemperatur.

15. Kontraktsprodusentens navn og adresse

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
USA

16.Kontrollorganets navn, adresse og nummer
TUV Rheinland LGA Products GmbH
c € Tillystrasse 2, 20431 NUrnberg, Tyskland
0197 +49 221 808-1371
Kontrollorgan nr.: 0197

17.Den autoriserte representantens navn, adresse og nummer
MDI Europa
Langenhagener STR.71 30855
Langenhagen, Tyskland
+49 221 808-9530
Individuelt registreringsnummer (SRN):
DE-AR-000006218
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18.Symbolforklaring

Folgende oppfyller kravene i ISO 15223-1 (referanser som anagitt).

Standard
symbol- SYMBOLETS NAVN - forklaringstekst
referanse

Produsent:
Viser produsenten av det medisinske utstyret.

Partikode:
Viser produsentens batchkode, slik at batchen eller partiet kan identifiseres.

Katalog- eller modellnummer:
Viser produsentens katalognummer, slik at det medisinske utstyret
kan identifiseres.

Usterilt:
Viser medisinsk utstyr som ikke er eksponert for en steriliseringsprosess.

Skal ikke gjenbrukes / for bruk pa én pasient:
Viser medisinsk utstyr som er tiltenkt for engangsbruk, eller som skal brukes pa én

Engangsbruk . ..
gang pa3|ent len prosedyre.

Ref. 5.4.2

I:E_:I Se bruksanvisningen:

Viser at brukeren skal se bruksanvisningen.

Ref. 5.4.3
Rel\f/i[t)-)gj Medisinsk utstyr:
2017/745 Viser at utstyret er medisinsk utstyr.
Vedlegg 1
23.2(q)
Symboler som ikke er hentet fra standarder
B( Reseptbelagt:
ONLY OBS! Ifglge faderal lov (USA) skal dette utstyret bare selges eller
21 CFR 801.109 forskrives av autorisert tannlege eller lege.
Ni
W Produktet inneholder nikkel og/eller krom
Contans i FDA 21 del 872 avsn. 872.3710 legering av uedle metaller.
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EUROPEAN PORTUGUESE

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Pitts21 PRO™

1. Familia de produtos e referéncias

Familia de produtos Referéncias dos produtos
Sistema de brackets autoligados passivos 956.2XXX
Pitts21 PRO™., 256.2XXX
956.3XXX

XXX = Referéncias multiplas
de brackets

Ferramenta de rotacao rapida/instrumento de abertura | 246.1000

Instrumento de descolagem 533-0400

Instrumento de encaixe do arco 246.1002

2. Descricao
O sistema de brackets ortoddnticos de metal Pitts21 PRO™ é um sistema de brackets
autoligados passivos para utilizagao no tratamento ortoddntico com aparelhos fixos.
O sistema consiste em brackets maxilares e mandibulares que séo colados diretamente
a coroa clinica dos dentes do paciente. Os brackets Pitts21 PRO™ sao vendidos
nao esterilizados e concebidos para uma unica utilizagdo. Sao necessarios adesivos
ortoddnticos e varios instrumentos manuais para colar os brackets Pitts21 PRO™
aos dentes do paciente. Para complementar o tratamento, podem ser utilizados com
o sistema Pitts21 PRO™ outros produtos ortoddnticos auxiliares geralmente disponiveis
na industria ortoddntica, tais como arcos, elasticos, correntes continuas e molas de
extensao/compressao. O sistema Pitts21 PRO™ foi concebido para utilizar arcos de
acabamento quadrado com uma secg¢ao transversal nominal de 0,020” x 0,020”. Seguir
as instrugdes de utilizagdo do fabricante para todos os produtos ortoddnticos auxiliares
utilizados com o sistema de brackets Pitts21 PRO™,

3. Utilizacao prevista
O sistema de brackets Pitts21 PRO™ destina-se a ser utilizado no tratamento ortoddntico.
Os brackets destinam-se a ser fixados temporariamente aos dentes para transmitir forca
aos dentes de modo a criar movimento dos dentes durante o tratamento.

4. Indicagoes de utilizagao
O sistema de brackets metalicos ortoddnticos Pitts21 PRO™ destina-se a ajudar no
movimento dos dentes naturais em pacientes com maloclusao.
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5. Contraindicagoes

e Incapacidade ou falta de vontade do paciente para cooperar e/ou seguir o plano

de tratamento.

Paciente com higiene oral deficiente.
o Alergias conhecidas a qualquer um dos componentes ou materiais do sistema.
¢ Quaisquer doengas e/ou condigdes subjacentes que impegam o tratamento

ortodontico.

e Qualquer reabsorcédo de raiz do dente existente.

e Qualquer descalcificagcao existente do esmalte dentario.

6. Materiais

e Corpo do bracket e clipe Tabela 1.

Tabela 1
Aco inoxidavel 17-4PH segundo ASTM B883 — 19 |
Nome quimico Min. (% em peso) Max. (% em peso)
Ferro (Fe) Equilibrio Equilibrio
Niquel (Ni) 3 5
Crémio (Cr) 15,5 17,5
Carbono (C) - 0,07
Cobre (Cu) 3 5
Silicio (Si) - 1,0
Manganés (Mn) - 1,0
Nidbio; Tantalo (Nb+Ta) 0,15 0,45
Outros - 1,0
e Mola Tabelas 2 e 3
Tabela 2
Nome quimico Min. (% em peso) Max. (% em peso)
Titanio Equilibrio Equilibrio
Niquel 54,58 57
Carbono - 0,04
Cobalto - 0,05
Cobre - 0,01
Crémio - 0,01
Hidrogénio - 0,005
Ferro - 0,05
Nidbio - 0,025
Nitrogénio - 0,005
Oxigénio - 0,04
Tabela 3

Revestimento “DLC (Diamond-Like Carbon)”
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7. Avisos e medidas de precaugao

B( A legislacao federal limita a venda deste dispositivo a um
ONLY ortodontista autorizado ou por ordem deste.
O sistema Pitts21 PRO™ foi concebido para utilizagdo num soé
paciente, por um profissional ou por ordem de um ortodontista
ou dentista.

Utilizagao
l’micg Existe um risco de contaminagao cruzada entre pacientes se

for reutilizado.

Este produto contém nitinol, uma liga de niquel e titanio, e ndo

deve ser utilizado por individuos com sensibilidade alérgica

conhecida a estes metais. Antes da utilizagcéo, os pacientes

devem ser aconselhados sobre os materiais contidos no

@ dispositivo, bem como sobre o potencial de alergia/

hipersensibilidade a esses materiais.

Contains Nickel
and/or Chromium

Nao utilizar em pacientes com alergias conhecidas a qualquer
um dos materiais do sistema Pitts21 PRO™. Retirar
imediatamente os brackets em caso de reacgao alérgica.

Os dispositivos sao vendidos nao esterilizados

Informagdes de seguranca para RM (Ressonancia Magnética) — O sistema de
brackets Pitts21 PRO™ nao foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade
no ambiente de RM. Nao foi testado quanto a aquecimento, migragéo ou
artefactos de imagem no ambiente de RM. A seguranca dos brackets

Pitts21 PRO™ no ambiente de RM é desconhecida. O exame de um

paciente que tenha este dispositivo pode provocar lesées no paciente.

Nao utilizar produtos danificados ou que n&o estejam em conformidade com as
especificagbes da etiqueta.

Nao forgar nenhum instrumento na ranhura do arco do bracket, tanto na condi¢cao
aberta como fechada, pois isso pode resultar em danos ao bracket.

Assegurar que o clipe do bracket esta completamente fechado e que o arco
esta corretamente encaixado na ranhura do arco. Se o clipe ndo estiver
completamente fechado/ligado, isso pode permitir a fuga do arco.

Deve ter-se o cuidado de evitar o contacto com os dentes opostos durante
a ocluséo.

Cumprir todas as normas regionais e nacionais relativas a utilizagao de
aparelhos ortodonticos.

Se, em relagao a utilizagdo do sistema de brackets Pitts21 PRO™, tiver ocorrido
uma morte ou uma deterioragdo grave da saude, tal deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do seu pais.
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8. Informagodes do paciente

o Nao existem informacdes disponiveis que impecam a utilizacao de produtos
de saude oral comummente disponiveis.

o A mastigacao de alimentos duros pode fazer com que as pecgas afrouxem
e se soltem.

e Alguns desportos podem causar danos nos aparelhos ortoddnticos e a sua
presenca pode aumentar o risco de danos em caso de certas lesdes relacionadas
com o desporto.

e Ao participar em desportos, utilizar sempre protetores bucais e/ou brackets
adequados, tal como recomendado pelo profissional de medicina dentaria
que trata o paciente.

e Informar sempre os funcionarios de RM ou radiologia de que os aparelhos estao
colocados antes de qualquer procedimento, para garantir que sao tomadas as
medidas adequadas para o procedimento.

9. Informagoes gerais para o dentista/ortodontista

e Como parte do desenvolvimento de um plano de tratamento, e antes da colocagao
do aparelho, avaliar a necessidade de coordenacéo interdisciplinar com outros
profissionais, tais como patologistas da fala, otorrinolaringologistas, médicos,
dentistas e/ou ortodontistas.

e Segquir as instru¢des do fabricante para quaisquer agentes, instrumentos ou outros
materiais de colagem ortoddntica utilizados no tratamento ortoddntico.

o A formacao ortodéntica em procedimentos padrao ira determinar os instrumentos
adequados a utilizar durante a colocagao e remog¢ao do aparelho.

e Nao tocar nas superficies de colagem com os dedos desprotegidos, uma vez que a
oleosidade da pele pode diminuir a aderéncia dos materiais de colagem ortodontica.

e A higiene oral é de particular importancia para os pacientes imunocomprometidos.
Monitorizar atentamente a higiene oral em pacientes imunocomprometidos.

e Avaliar se é aconselhavel continuar o tratamento ortodéntico na presencga de
reabsorgao radicular.

e Os brackets devem ser removidos de acordo com o procedimento de descolagem
recomendado.

e O sistema Pitts21 PRO™ foi concebido para utilizar arcos de acabamento quadrado
com uma “secg¢ao transversal nominal de tamanho normal de 0,020” x 0,020”.

10.Procedimento de manuseamento sobre o modo de utilizagao do dispositivo
médico (Instrugdes de utilizagao)
e Colagem

o Utilizar um adesivo ortoddntico convencional, seguindo as instrucdes
do fabricante, para colar os brackets aos dentes do paciente.

o Sao fornecidos codigos de cores no lado distal e identificagbes
permanentes para ajudar na identificagdo da posigéo do bracket.

o Apos a colagem, remover a identificagdo de cores com uma escova
de dentes.
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IDENTIFICAGAO PERMANENTE

MAXILAR
MAXILAR | ) ‘ - ‘Ilk
I 4 -
‘ ‘ |. ™ o e IDENTIFICACAO PERMANENTE
3 PARA INDICAR A POSICAO
DO DENTE

IDENTIFICAGAO PERMANENTE
MANDIBULAR

MANDIBULAR |

IDENTIFICACAO PERMANENTE
4 PARA INDICAR A POSICAO
DO DENTE

| IDENTIFICACAO DE CORES |

o Antes da polimerizagao do adesivo, utilizar um instrumento dentario
adequado para remover 0 excesso de adesivo a volta do perimetro da base
do bracket, na interface bracket-dente. E particularmente essencial remover
0 excesso de adesivo dos bordos mesial-distal da base do bracket. Os lados
mesial-distal da base do bracket contém elementos para ajudar a descolar
o bracket no final do tratamento. O excesso de adesivo pode obstruir os
elementos de descolagem se nao for removido.

e Acionamento da porta de ligagao

o Para abrir a porta de ligagao, inserir a ferramenta de rotagao rapida
(instrumento de abertura), centrando-a no recesso na superficie labial da
porta de ligagdo. Alinhar o instrumento perpendicularmente a ranhura do
arco e rode a ferramenta de rotagao rapida 90 graus no sentido dos
ponteiros do relégio ou no sentido contrario. Apenas é necessaria uma
rotacao de 90 graus para abrir totalmente a porta de ligagcao. Rodar a
ferramenta de rotag&o rapida mais de 90 graus NAQO ira abrir mais
a porta de ligacdo e NAO ira causar quaisquer danos.

o Quando o arco tiver sido inserido na ranhura do arco e estiver
completamente assente na ranhura do arco, empurrar o bordo oclusal da
porta de ligagéo utilizando a ponta do instrumento de abertura ou a ponta
de um dedo com luva para fechar a porta de ligagdo. Pode ser necessario
manter o arco em baixo na ranhura com o instrumento de encaixe do
arco OC Orthodontics (ref. 246.1002) para assegurar que o fio esta
completamente assente antes de empurrar a porta de ligagdo para fechar.
Na posicao totalmente fechada ocorrem um clique audivel e um leve
encaixe tatil.
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DE ABERTURA m,i‘_
|
|
I

11.Procedimento de descolagem recomendado
Sédo aceitaveis diferentes procedimentos de descolagem para descolar o bracket
Pitts21 PRO™ do dente do paciente. Recomenda-se que o arco permanega assente
nos brackets Pitts21 PRO™ para manter o controlo dos brackets quando estes sdo descolados do
dente. O instrumento de descolagem recomendado é o instrumento de descolagem OC
Orthodontics (ref. 533-0400).

a. Procedimento de descolagem n.° 1

Remover o excesso de
adesivo dos lados mesial e
distal do bracket com uma
broca de carboneto com
acabamento em chama

ou equivalente.

Colocar as pontas em forma
de cunha do instrumento de
descolagem no elemento de
descolagem angular localizado
nos lados mesial e distal

do bracket. Os entalhes

nas pontas em cunha do
instrumento de descolagem \
da OC Orthodontics foram ELEMENTO DE INSTRUMENTO DE
concebidos para se DESCOLAGEM DESCOLAGEM
adaptarem ao arco.

/
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Apertar as pegas do alicate de
descolagem para encaixar as
pontas do alicate de
descolagem nos elementos de
descolagem nos lados mesial
e distal da base do bracket.
Enquanto se apertam as
pegas, rodar as pegas na
direcdo mesial ou distal para
descolar o bracket do dente.

Remover qualquer residuo de adesivo que permaneca na superficie do dente com
um instrumento de remog¢ao de adesivo adequado.

b. Procedimento de descolagem n.° 2

Colocar as pontas do alicate
do instrumento de descolagem
por baixo das abas
ocluso-gengivais. Ao mesmo
tempo que se apertam as
pegas, girar o alicate da
gengiva para a dire¢ao oclusal
para descolar o bracket.

A aplicacao de apoio lingual
com um dedo enluvado durante
a descolagem pode ser
benéfica para o conforto

do paciente.

Remover qualquer residuo de adesivo que permaneca na superficie do dente com
um instrumento de remogao de adesivo adequado.
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12.Instrugoes de limpeza e esterilizagao

¢ O dispositivo é fornecido nao esterilizado e ndo se destina a ser esterilizado pelo
utilizador. Segundo o padrao de cuidados da industria para dispositivos ortodénticos,
os dispositivos sao fornecidos ao ortodontista em embalagens protetoras, séo retirados
da embalagem para utilizagao no paciente e os dispositivos ndo sdo manuseados
nem esterilizados antes da respetiva utilizacao.

o Nao existem informacdes disponiveis que impecam a utilizacao de produtos de saude
oral normalmente disponiveis, como escovas de dentes, pastas dentifricas, irrigadores,
elixires, etc.

13.Eliminagao (se aplicavel)
o A eliminagdo de todos os aparelhos ortoddnticos deve seguir os regulamentos regionais
e nacionais.

14. Armazenamento e manuseamento de dispositivos médicos (se aplicavel)
e O dispositivo deve ser armazenado num ambiente seco e as condigcdes ambientes.

15.Nome e endereco do etiquetador

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
EUA

16.Nome, endereco e numero do organismo notificado

TUV Rheinland LGA Products GmbH
c € Tillystrasse 2, 20431 Nurnberg, Alemanha

0197 +49 221 808-1371
Organismo notificado n.°: 0197

17.Nome, endere¢o e numero do representante autorizado
MDI Europa
Langenhagener STR.71 30855
Langenhagen, Alemanha
+49-511-3908-9530
SRN: DE-AR-000006218
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18.Explicagao dos simbolos

Os seguintes elementos estdo em conformidade com a norma ISO 15223-1
(referéncias conforme indicado).

Simbolo . .
Padréao TITULO DO SIMBOLO — Texto explicativo
Referéncia

N Fabricante:

Indica o fabricante do dispositivo médico.

Ref. 5.1.1
LOT Cadigo do lote:
Ref. 5.1.5 | Indica o codigo do lote do fabricante para permitir a identificagéo do lote.
REF Numero de catalogo ou modelo:
Indica 0 numero de catalogo do fabricante para permitir a identificagéo do

Ref. 5.1.6 | dispositivo médico.

Néo esteéril:
e Indica um dispositivo médico que no foi submetido a um processo
Ref. 527 | de esterilizagdo.

® Nao reutilizar/utilizar num Unico paciente:
Indica um dispositivo médico que se destina a uma unica utilizagcao, ou a ser
utilizado num unico paciente durante um unico procedimento.

Utilizagao unica
Ref. 5.4.2

I:E Consultar as instrugoes de utilizagao:
Indica que € necessario o utilizador consultar as instrugdes de utilizacao.

Ref. 5.4.3
Relf/'lé’gj Dispositivo médico:
2017/745 Indica que o dispositivo € um dispositivo médico.
Anexo 1
23.2(q)
Simbolos nao derivados de normas
B( Apenas com receita médica:
ONLY CUIDADO: A legislacdo federal dos EUA limita a venda deste dispositivo
21 CFR 801.109 a um dentista ou médico autorizado, ou por ordem deste.
Ni
W O produto contém niquel e/ou créomio
Cortan kel FDA 21 Parte 872 Sec. 872.3710 Liga de metal de base.
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SLOVAK

NAVOD NA POUZITIE
Pitts21 PRO™

1. Produktova rada a €isla dielov

Pasivny samoligovaci systém brekiet Pitts21 PRO™ 956.2XXX
256.2XXX
956.3XXX

XXX = Cisla viacerych brekiet

Nastroj na rychle otacanie/otvaraci nastroj 246.1000

Oddelovaci nastroj 533-0400

Pristroj na osadenie oblikového drétu 246.1002
2. Popis

Pitts21 PRO™ systém kovovych ortodontickych brekiet je pasivny samoligujuci systém
brekiet ur€eny na pouzitie pri ortodontickej liecbe prostrednictvom fixného aparatu. Systém
pozostava z brekiet na hornej a dolnej Eelusti, ktoré su pripevnené priamo na klinicku
korunku zubov pacienta. Brekety Pitts21 PRO™ sa predavaju v nesterilnom stave a su
urené iba na jedno pouzitie. Na pripevnenie brekiet Pitts21 PRO™ k zubom pacienta
su potrebné ortodontické lepidla a sada réznych ruénych nastrojov. So systémom

Pitts21 PRO™ mozno na doplnenie lieCby pouzit aj iné dopinkové ortodontické produkty,
ktoré su bezne dostupné v ortodontickom priemysle, ako su oblukové droty, gumicky,
gumickova retiazka a distanéné/kompresné pruziny. Systém Pitts21 PRO™ je navrhnuty
na pouzivanie Stvorcovych dokon¢ovacich oblukovych drétov s menovitym prierezom
0,020” x 0,020". Postupujte podla navodu na pouzitie vyrobcu pre vSetky doplnkove
ortodontické produkty pouzivané so systémom brekiet Pitts21 PRO™,

3. Zamyslané pouzitie
Systém brekiet Pitts21 PRO™ je ureny na pouzitie pri ortodontickej lie¢be. Brekety st uréené na
docasné pripevnenie k zubom, aby preniesli silu na zuby, ¢im sa pocas lie¢by vytvori pohyb zubov.

4. Indikacie pouzitia
Ortodonticky kovovy systém brekiet Pitts21 PRO™ je uréeny na podporu pohybu viastnych
zubov u pacientov s malokluziou.
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5. Kontraindikacie

o Neschopnost alebo neochota pacienta spolupracovat/alebo dodrziavat

lieCebny plan.

Pacient s nedostato¢nou ustnou hygienou.
Zname alergie na ktorukolvek zlozku alebo material v systéme.

Akékolvek ochorenie a/alebo zasadné stavy, ktoré vylu€uju ortodonticku lieCbu.
Akakolvek existujuca resorpcia zubného korefia.
Akékolvek existujuce odvapnenie zubnej skloviny.

6. Materialy
e Telesa brekiet a vazbové Cleny, tabufka 1.
Taburlka 1
Nerezova ocel 17-4PH podla ASTM B883 — 19
Chemicky nazov Min. (hmotnostné %) | Max. (hmotnostné %)
Zelezo (Fe) Vaha Vaha
Nikel (Ni) 3 5
Chrém (Cr) 15,5 17,5
Uhlik (C) - 0,07
Med (Cu) 3 5
Kremik (Si) - 1,0
Mangan (Mn) - 1,0
Niob; tantal (Nb+Ta) 0,15 0,45
Iné - 1,0
e Pruzinové Cleny, tabulka 2 a 3
Tabulka 2
Nitinol podfa ASTM F2063 |
Chemicky nazov Min. (hmotnostné %) | Max. (hmotnostné %)
Titan Vaha Vaha
Nikel 54,58 57
Uhlik - 0,04
Kobalt - 0,05
Med - 0,01
Chréom - 0,01
Vodik - 0,005
Zelezo - 0,05
Niéb - 0,025
Dusik - 0,005
Kyslik - 0,04
Tabulka 3

Povrchova vrstva ,,DLC

Diamond-Like Carbon - diamantovy uhlik)“
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7. Varovania a preventivne opatrenia

B( Federalne zakony obmedzuju predaj tejto pomébcky vyhradne
ONLY na predaj licencovanym ortodontistom alebo na jeho pokyn.

Systém Pitts21 PRO™ je navrhnuty len na jednorazové

pouzitie pacientom, odbornikom alebo na pokyn ortodontistu

alebo zubara.

Jednorazové
pouzitie Pri opatovnom pouziti existuje riziko krizovej kontaminacie

medzi pacientmi.

Tento produkt obsahuje nitinol, zliatinu niklu a titanu, a nemal by

sa pouzivat' v pripade 0sbdb so zistenou alergickou reakciou na

tieto kovy. Pred pouzitim by mali byt pacienti informovani

o materialoch obsiahnutych v pomocke, ako aj o potenciali

@ alergie/precitlivenosti na tieto materialy.

Contains Nickel

gndler Ghromum Nepouzivajte v pripade pacientov so zistenou alergiou na niektory
z materialov v systéme Pitts21 PRO™. V pripade alergickej
reakcie brekety ihned odstrarite.

Pomécky sa predavaju v nesterilnom stave.

Bezpec€nostné informacie MRI (zobrazovanie magnetickou rezonanciou) —
Systém brekiet Pitts21 PRO™ nebol hodnoteny z hladiska bezpecénosti

a kompatibility v prostredi MR (magneticka rezonancia). Zahrievanie, migracia
alebo artefakty snimky v prostredi MR neboli v pripade tohto systému testované.
Bezpecnost brekiet Pitts21 PRO™ v prostredi MR nie je znama. Skenovanie
pacienta, ktory pouziva tuto pomécku, méze viest k poraneniu pacienta.

Nepouzivajte ziadne produkty, ktoré su poSkodené alebo nevyhovuiju
Specifikaciam oznacenia.

Nezasuvajte Ziadny nastroj do drazky pre oblukovy drét brekety v otvorenom
alebo zatvorenom stave, pretoze to méze spbsobit poSkodenie brekety.

Uistite sa, ze otvor brekety je uplne zatvoreny a ze drét je spravne osadeny
v drazke pre oblukovy drét. Ak otvor nie je Uplne zatvoreny/zaisteny, mbze to
zapricinit uvolnenie drotu.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo kontaktu s protilfahlymi zubami
pri okluzii.

DodrZiavajte vSetky regionalne a vnutrostatne normy tykajuce sa pouzivania
ortodontickych aparatov.

Ak v suvislosti s pouzivanim systému brekiet Pitts21 PRO™ doSlo k umrtiu
alebo vaznemu zhorSeniu zdravotného stavu, je potrebné to nahlasit vyrobcovi
a prisluSnému organu vo vasej krajine.
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8. Informacie pre pacienta

Nie su dostupné ziadne informacie, ktoré by vylucovali pouzivanie bezne dostupnych
produktov ustnej starostlivosti.

Zuvanie tvrdych potravin moéze spdsobit uvolnenie alebo vypadnutie pomédcky.
Niektoré Sporty mbzu spdsobit poSkodenie ortodontickych aparatov a ich pritomnost
mobze zvysit riziko Urazu v pripade urditych zraneni suvisiacich so Sportom.

Pri Sportovani vzdy noste vhodné chraniCe ust a/alebo brekiet podla odporu¢ania
zubara, ktory pacienta oSetruje.

Pred akymkolvek zakrokom vzdy informujte personal magnetickej rezonancie alebo
radioldgie o tom, ze mate nasadené strojCeky, aby sa zabezpecilo, Ze sa pocas
zakroku prijmu vhodné opatrenia.

9. VSeobecné informacie pre zubara/ortodontistu

V ramci vypracovania planu lie€by a pred umiestnenim pomdcky zhodnotte potrebu
interdisciplinarnej koordinacie s inymi odbornikmi, ako su reCovi patolégovia,
otolaryngoldgovia, lekari, zubari a/alebo ortodontisti.

Dodrzujte pokyny vyrobcu tykajuce sa akychkolvek ortodontickych spojovacich
prostriedkov, nastrojov alebo inych materialov pouzivanych pri ortodontickej liecbe.
Ortodonticka odborna priprava v Standardnych postupoch urci vhodné nastroje

na pouzitie po€as umiestiovania a vyberania pomaocky.

Nedotykajte sa spojovacich povrchov holymi prstami, pretoze kozné oleje mézu
znizit’ prilnavost’ ortodontickych spojovacich materialov.

Ustna hygiena je obzvlast délezita pre pacientov s oslabenou imunitou. Pozorne
sledujte starostlivost’ o ustnu hygienu u pacientov s oslabenou imunitou.

Posudte, &i je vhodna dalSia ortodonticka lieCba v pripade resorpcie korerov.
Brekety by sa mali odstranit’ podla odporuc¢aného postupu odstranovania.

Systém Pitts21 PRO™ je navrhnuty na pouzivanie Stvorcovych dokoncovacich
oblukovych drétov s menovitym prierezom v plnej velkosti 0,020” x 0,020”.

10.Postup pouzivania zdravotnickej pomocky (navod na pouzitie)

Pripevnenie
o Na pripevnenie brekiet k zubom pacienta pouzite konvenéné ortodontické
lepidlo podla pokynov vyrobcu.
o Farebné oznacenia na distalnej strane a trvalé oznacenia su k dispozicii
na pomoc pri identifikacii polohy brekiet.
o Po pripevneni odstrante farebnu identifikaciu pomocou zubnej kefky.
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o Pred vytvrdnutim lepidla pouzite vhodny zubny nastroj na odstranenie
nadmerného ,lemu” lepidla po obvode zakladne brekety na rozhrani medzi
breketou a zubom. Obzvlast dblezité je odstranit prebytocny lem lepidla
z mezio-distalnych a distalnych okrajov zakladne brekety. Mezio-distalne
strany zakladne brekety obsahuju prvky, ktoré pomahaju pri odstrafiovani
brekety na konci lieCby. Ak sa prebyto¢ny lem lepidla neodstrani, mohol by
branit’ odstrafiovacim prvkom.

e Obsluha vazbového otvoru

o Ak chcete otvorit vazbovy otvor, vloZte nastroj na rychle otacanie (otvaraci
nastroj) a vycentrujte ho do priehlbiny na labialnom povrchu vazbového
otvoru. Zarovnajte pristroj kolmo na drazku pre drét a otoCte nastrojom na
rychle otaanie o 90 stupriov v smere alebo v protismere hodinovych ruciciek.
Na uplné otvorenie vazbového otvoru je potrebna iba rotacia o 90 stupnov.
Otoé&enie nastroja na rychle otaéanie o viac ako 90 stupriov uz NEOTVORI
vézbovy otvor a NESPOSOBI ziadne poskodenie.

o Po zasunuti oblukového drétu do drazky pre oblukovy drét a jeho uplnom
osadeni v drazke pre oblukovy drét zatlacte na okluzalny okraj vazbového
otvoru pomocou Spicky otvaracieho nastroja alebo Spi¢ky prsta v rukavici,
aby ste zatvorili vazbovy otvor. Mozno bude potrebné drzat oblukovy drét
v drazke pomocou odporu¢aného pristroja na osadenie oblukového drétu od
spolocnosti OC Orthodontics (P/N 246.1002), aby ste sa uistili, ze oblukovy
drét je Uplne osadeny pred zatlacenim vazbového otvoru. V Uplne zatvorenej
polohe sa ozve pocutelné cvaknutie a lahké hmatové zacvaknutie.
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OTVARACI

1
NASTROJ \L 'I
|
|
I

11.0dporucéany postup pri odstrannovani
Na oddelenie brekety Pitts21 PRO™ od zubu pacienta mozno vyuzit’ rozne postupy oddel’'ovania.
Odporuca sa, aby oblukovy drot zostal pripevneny k breketam
Pitts21 PRO™ na udrzanie kontroly nad breketami, ked’ sa odstranuju zo zubov. Odporucany
nastroj na odstranovanie je nastroj na odstraniovanie od spolo¢nosti
OC Orthodontics (P/N 533-0400).

a. Postup odstranovania €. 1

Odstrarite prebyto€ny lem
lepidla z mezialnej a distalnej
strany drziaka pomocou
karbidového vrtaku

v tvare plamena alebo
ekvivalentného nastroja.

Umiestnite klinovité hroty
odstranovacieho nastroja do
Sikmého odstranovacieho
prvku umiestneného na
mezialnej a distalnej strane
brekety. Zarezy v klinovitych
hrotoch odstranovacieho
nastroja od spoloCnosti

OC Orthodontics su navrhnuté | opstRAROVACI PRVOK | NASTROI NA
tak, aby presahovali ODSTRANOVANIE
oblukovy drét.
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Stlacte rukovate
odstranovacich kliesti k sebe,
aby ste podlozili hroty
odstranovacich kliesti do
odstranovacich prvkov na
mezialnej a distalnej strane
zakladne brekety. Pri stlacani
rukovati k sebe otacajte
rukovate bud v mezialnom
alebo distalnom smere, aby
ste odpojili breketu od zuba.

Odstrante zvysky lepidla, ktoré zostali na povrchu zuba, pomocou vhodného nastroja
na odstranenie lepidla.

b. Postup odstranovania €. 2

Najdite hroty kliesti
odstranovacieho nastroja pod
okluzalno-gingivalnymi kridlami.
Pri stla¢ani rukovati spolu
otacajte klieSte z gingivalneho
do okluzalneho smeru, aby ste
uvolnili spojenie brekety.

Pouzitie lingvalnej opory prstom
v rukavici poCas oddelovania
moZze byt prospesné pre
pohodlie pacienta.

Odstrante zvysky lepidla, ktoré zostali na povrchu zuba, pomocou vhodného nastroja
na odstranenie lepidla.
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12.Pokyny na Cistenie a sterilizaciu

e Pomodcka je dodavana v nesterilnom stave, a sterilizaciu takisto nema vykonavat
pouzivatel. Priemyselny Standard starostlivosti o ortodontické pomécky spociva v tom,
Ze pomoOcky sa ortodontistovi poskytuju v ochrannom obale, pri pouziti na pacientovi sa
vyberaju z obalu a pred pouZitim sa s pomdckami nemanipuluje ani sa nesterilizuju.

¢ Nie su dostupné ziadne informacie, ktoré by vylu€ovali pouzivanie bezne dostupnych
produktov ustnej hygieny, ako su zubné kefky, zubna pasta, Ustna sprcha, ustna
voda atd.

13.Likvidacia (ak je to relevantné)
o Likvidacia vSetkych ortodontickych aparatov sa musi riadit regionalnymi a narodnymi
predpismi.

14.Skladovanie a manipulacia so zdravotnickymi pomoéckami (ak je to relevantné)
e Pomadcka by sa mala skladovat v suchom prostredi za okolitych podmienok.

15.Nazov a adresa oznacovatela

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
USA

16.Nazov, adresa a Cislo notifikovaného organu
TUV Rheinland LGA Products GmbH

c € Tillystrasse 2, 90431 Norimberg,
Nemecko

+49 221 808-1371
C. nofifikovaného orgénu: 0197

o197

17.Meno, adresa a €islo splnomocneného zastupcu
MDI Europa
Langenhagener STR.71 30855
Langenhagen, Nemecko
+49-511-3908-9530
SRN: DE-AR-000006218
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18.Vysvetlenie symbolov

Nasledujuce udaje su v sulade s normou ISO 15223-1 (Odkazy st uvedené).

NAZOV SYMBOLU - Text s vysvetlenim

Vyrobca:
Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pombcky.

Ref. 5.1.1
LOT Kéd sarze:
Ref. 5.5.1 | OznaCuje kod Sarze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat Sarzu alebo sériu.
REF Katalogové cislo alebo €islo modelu:
Oznaduje katalogove Cislo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat zdravotnicku

Ref. 5.6.1 pomaocku.

WON Nesterilné:
s Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora nebola podrobena procesu sterilizacie.
Ref. 5.2.7
@ Nepouzivat’ opakovane/na pouzitie pre jedného pacienta:
— Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora je ur€ena na jedno pouzitie alebo na
Ref 5 49 pouzitie u jedného pacienta poc¢as jedného zakroku.

D:i:l Pozri navod na pouzitie:

Ref 543 Oznaduje, ze je potrebné, aby si pouzivatel precital navod na pouzitie.

MD

Ref. 5.7.7
MDR
2017/745
Priloha 1
23.2(q)

Zdravotnicka pomocka:
Oznacuje, ze zariadenie je zdravotnickou pomdckou.

Symboly, ktoré nie si odvodené z noriem

B( Len na predpis:
ONLY UPOZORNENIE: Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto
21 CFR 801.109 zariadenia iba licencovanym zubarom alebo lekarom alebo na ich pokyn.
Ni
W Produkt obsahuje nikel a/alebo chrom
Contea i FDA 21 Cast 872 odd. 872.3710 Zliatina zakladného kovu.
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EUROPEAN SPANISH

INSTRUCCIONES DE USO
Pitts21 PRO™

1. Familia de productos y referencias de piezas

Familia de productos Referencias de piezas del producto
Sistema de brackets de autoligado pasivo 956.2XXX
Pitts21 PRO™ 256.2XXX
956.3XXX

XXX = varias referencias de piezas
de brackets

Herramienta QuickTurn/instrumento de apertura 246.1000
Instrumento de desacoplamiento 533-0400
Instrumento de fijacién de alambres de arco 246.1002

2. Descripcion
El sistema de brackets metdlicos de ortodoncia Pitts21 PRO™ es un sistema de brackets
de autoligado pasivo para el uso en tratamientos con aparatos fijos de ortodoncia.
El sistema consta de brackets maxilares y mandibulares que se fijan directamente a la
corona dental clinica de la dentadura del paciente. Los brackets Pitts21 PRO™ se venden
en condiciones no estériles y estan disenados para un solo uso. Se requieren adhesivos
de ortodoncia y diversos instrumentos manuales para fijar los brackets Pitts21 PRO™ a
los dientes del paciente. Para complementar el tratamiento con el sistema Pitts21 PRO™
es posible utilizar otros productos accesorios de ortodoncia de disponibilidad comudn en el
sector, como alambres de arco, gomas, cadenetas o resortes de extensién/compresion.
El sistema Pitts21 PRO™ esta disenado para emplear alambres de arco de acabado
rectangular con una seccion transversal nominal de 0,020 x0,020 in. Siga las instrucciones
de uso del fabricante para todos los productos accesorios de ortodoncia que se empleen
con el sistema de brackets Pitts21 PRO™.

3. Uso previsto
El sistema de brackets Pitts21 PRO™ esta indicado para el uso en tratamientos de
ortodoncia. Los brackets estan previstos para fijarse temporalmente a la dentadura con
el fin de transmitir una fuerza que genere el desplazamiento de los dientes durante
el tratamiento.
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4. Indicaciones de uso
El sistema de brackets metalicos de ortodoncia Pitts21 PRO™ esta indicado para ayudar a
desplazar los dientes naturales en pacientes con maloclusion.

5. Contraindicaciones

e Incapacidad o rechazo del paciente para cooperar o seguir el plan de tratamiento.
Paciente con higiene dental deficiente.
Alergias conocidas a cualquiera de los componentes o materiales del sistema.
Enfermedad o afeccion subyacente que impida un tratamiento de ortodoncia.
Presencia de resorcion de una raiz dentaria.
Presencia de descalcificacion del esmalte dental.

6. Materiales
e Armazon del bracket y elemento ligador, tabla 1.

Tabla 1
Acero inoxidable 17-4PH conforme a AS
Nombre quimico Min. (% de peso) Max. (% de peso)

Hierro (Fe) % restante % restante
Niquel (Ni) 3 5
Cromo (Cr) 15,5 17,5
Carbono (C) - 0,07
Cobre (Cu) 3 5
Silicio (Si) - 1,0
Manganeso (Mn) - 1,0
Niobio; tantalio (Nb+Ta) 0,15 0,45
Otros - 1,0
o Elemento del resorte, tablas 2y 3

Tabla 2

L Nitinol, conforme a ASTM-F2063
Nombre quimico Min. (% de peso) Max. (% de peso)

Titanio % restante % restante
Niquel 54,58 57
Carbono - 0,04
Cobalto - 0,05
Cobre - 0,01
Cromo - 0,01
Hidrégeno - 0,005
Hierro - 0,05
Niobio - 0,025
Nitrégeno - 0,005
Oxigeno - 0,04

Tabla 3

Recubrimiento «<DLC» (carbono tipo diamante, en inglés) \
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7. Advertencias y mensajes cautelares

B( Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a
ONLY ortodoncistas colegiados o por prescripcion de estos.

El sistema Pitts21 PRO™ esta disenado para un solo uso

con un unico paciente bajo la supervisién o prescripciéon de

® un ortodoncista o dentista.

Uso unico
Existe un riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes

si se reutiliza.

Este producto contiene nitinol, una aleacién de niquel y titanio,
y no deben usarlo personas que tengan sensibilidad alérgica a
estos metales. Antes del uso, se debe informar a los pacientes
de los materiales que contiene el dispositivo, asi como de la
@ posibilidad de alergia o hipersensibilidad a estos materiales.
Contains Nickel
ander Chromum No use el producto en pacientes con alergias conocidas a
cualquiera de los materiales del sistema Pitts21 PRO™. Retire
los brackets de inmediato en caso de una reaccién alérgica.
Los dispositivos se venden en condiciones no estériles
Informacion de seguridad para IRM (imagenes por resonancia magnética):
el sistema de brackets Pitts21 PRO™ no se ha evaluado para determinar su
seguridad y compatibilidad en entornos de RM (resonancia magnética). No se
ha sometido a pruebas de calentamiento, migracién o artefactos de imagen en
entornos de RM. Se desconoce la seguridad de los brackets Pitts21 PRO™ en
entornos de RM. La exploracion de un paciente que lleve este dispositivo puede
ocasionar lesiones al paciente.

No utilice ningun producto dafiado o que no cumpla con las especificaciones de
la etiqueta.

No introduzca por la fuerza ningun instrumento en la ranura para el alambre de
arco del bracket, ni en posicion abierta ni cerrada, ya que podria dafar el bracket.

Asegurese de que la tapa del bracket esté completamente cerrada y el alambre
bien asentado en la ranura del bracket. Si la tapa no esta completamente
cerrada/ligada, el alambre podria salirse.

Debe extremarse la precaucion para evitar el contacto con los dientes en
oclusion del lado opuesto.

Siga todas las pautas regionales y nacionales en materia de uso de aparatos
de ortodoncia.

Si se ha producido una muerte o un grave deterioro de la salud en relacién con el
uso del sistema de brackets Pitts21 PRO™, debera notificarlo al fabricante y a la
autoridad competente de su pais.
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8. Informacion para el paciente

o No se dispone de informacién que pudiera impedir el uso de productos habituales
para la salud oral.

e Los aparatos se pueden aflojar o desprender si se mastican alimentos duros.

e Algunos deportes pueden danar los aparatos de ortodoncia y su presencia
puede aumentar el riesgo de dafio en caso de producirse determinadas
lesiones deportivas.

e Cuando se practique deporte, se debe llevar siempre un protector oral o de brackets
adecuado, segun lo recomendado por el profesional dental que trate al paciente.

e Se debe informar siempre al personal de RM o radiologia de la presencia de
brackets antes de someterse a ningun procedimiento, a fin de garantizar que se
toman las medidas apropiadas para realizarlo.

9. Informacién general para el dentista u ortodoncista

e Antes de colocar ningun aparato y como parte del desarrollo de un plan de
tratamiento, evalue la necesidad de coordinacion interdisciplinar con otros
profesionales, como logopedas, otorrinolaringdlogos, médicos, dentistas
u ortodoncistas.

e Siga las instrucciones de uso de los fabricantes de los adhesivos de fijacion,
instrumental u otros materiales utilizados durante el tratamiento de ortodoncia.

e La formacion en procedimientos habituales de ortodoncia informara el uso de
los instrumentos adecuados durante la colocacion y retirada de los aparatos.

¢ No toque las superficies de union con los dedos desnudos, pues la grasa de la piel
puede menoscabar la fijacion de los materiales adhesivos de la ortodoncia.

e La higiene oral es especialmente importante para los pacientes inmunodeprimidos.
Supervise estrechamente la higiene oral de estos pacientes.

e Evalle la conveniencia de otros tratamientos de ortodoncia si existe una resorcion
de la raiz dentaria.

e Los brackets se deben retirar siguiendo el procedimiento de desacoplamiento
recomendado.

e El sistema Pitts21 PRO™ esta disenado para emplear alambres de arco de acabado
rectangular con una «seccion transversal nominal total» de 0,020 x0,020 in.

10.Procedimiento de manipulacion para el uso del producto sanitario
(Instrucciones de uso)
¢ Fijacion
o Utilice un adhesivo de ortodoncia convencional y siga las instrucciones
del fabricante para fijar los brackets a los dientes del paciente.
o Se ofrecen codigos de color en el lado distal y marcadores permanentes
para ayudar a identificar la posiciéon del bracket.
o Después de la fijacion, retire los identificadores de color con un cepillo
de dientes.
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IDENTIFICADOR MAXILAR
PERMANENTE

(3 I

MAXILAR | ) ‘ - rwk

IDENTIFICADOR PERMANENTE
PARA INDICAR LA POSICION
DEL DIENTE

IDENTIFICADOR MANDIBULAR
PERMANENTE

MANDIBULAR |

4 IDENTIFICADOR PERMANENTE
PARA INDICAR LA POSICION
DEL DIENTE

| IDENTIFICADOR DE COLOR |

o Antes de curar los adhesivos, utilice un instrumento dental apto para eliminar
el exceso de adhesivo alrededor del perimetro de la base del bracket, en
la unién diente-bracket. Es especialmente importante retirar el exceso de
adhesivo de los bordes mesial y distal de la base del bracket. Los lados
mesial y distal de la base del bracket tienen caracteristicas que ayudan a
desacoplar el bracket al final del tratamiento. De no retirarse, el exceso de
adhesivo podria obstruir dichas caracteristicas.

¢ Manejo de la tapa de ligadura

o Para abrir la tapa de ligadura, inserte la herramienta QuickTurn (instrumento
de apertura) centrandola en la hendidura labial de la superficie de la tapa de
ligadura. Alinee el instrumento perpendicular a la ranura del alambre y gire
la herramienta QuickTurn 90 grados a la derecha o a la izquierda. Solo se
necesita una rotacién de 90 grados para abrir por completo la tapa de
ligadura. Una rotacién de la herramienta QuickTurn superior a 90 grados
NO abrira mas la tapa de ligadura y NO causara dafos.

o Cuando se haya insertado y asentado por completo el alambre de arco
en la ranura correspondiente, empuje el borde oclusal de la tapa de ligadura
con la punta del instrumento de apertura o la yema de un dedo (con guantes)
para cerrar dicha tapa. Quizas sea necesario sujetar el alambre de arco
contra la ranura con el instrumento de fijacién de alambres de arco de
OC Orthodontics recomendado (ref. 246.1002) para garantizar que el
alambre de arco quede plenamente asentado antes de empujar la tapa de
ligadura para cerrarla. Se producira tanto un clic audible como un ligero
chasquido tactil cuando se llegue a la posicion totalmente cerrada.
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INSTRUMENTO |

DE APERTURA \L
|

11.Procedimiento de desacoplamiento recomendado
Es posible seguir diferentes procedimientos para desacoplar el bracket Pitts21 PRO™
del diente del paciente Se recomienda que el alambre de arco siga ligado a los brackets
Pitts21 PRO™ para mantener el control de los brackets cuando se retiren de la dentadura.
La herramienta recomendada para este procedimiento es el instrumento de
desacoplamiento de OC Orthodontics (ref. 533-0400).

a. Procedimiento de desacoplamiento n.° 1

Retire el exceso de adhesivo
de los lados mesial y distal
del bracket con una fresa de
carburo en forma de llama
o instrumento equivalente.
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Inserte las puntas en cufia
del instrumento de
desacoplamiento en los
elementos angulares de
desacoplamiento situados
en los lados mesial y distal
del bracket. Las muescas
de las puntas en cuia

del instrumento de \ /
desacoplamiento de ELEMENTO DE INSTRUMENTO DE
OC Orthodontics estan DESACOPLAMIENTO DESACOPLAMIENTO

disefiadas para hacer palanca
con el alambre de arco.

Cierre las asas del alicate de
desacoplamiento para insertar
las puntas en cufa de dichos
alicates en los elementos de
desacoplamiento de los lados
mesial y distal de la base del
bracket. Mientras aprieta las
asas, girelas en direccién
mesial o distal para soltar

el bracket del diente.

Retire los restos de adhesivo que queden en la superficie del diente con instrumental
apto para tal fin.
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b. Procedimiento de desacoplamiento n.° 2

Posicione las puntas del
alicate de desacoplamiento
debajo de las aletas de ligado
oclusal-gingival. Mientras
cierra las asas del alicate,
girelo desde el aspecto
gingival al oclusal para
desacoplar el bracket.

La sujecion de la lengua
con un dedo (con guantes)
durante el desacoplamiento
puede brindar una mayor
comodidad al paciente.

Retire los restos de adhesivo que queden en la superficie del diente con instrumental
apto para tal fin.

12.Instrucciones de limpieza y esterilizacion

o El dispositivo se suministra en condiciones no estériles y no esta disefiado para que el
usuario lo esterilice. Las pautas asistenciales del sector de los aparatos de ortodoncia
indican que se deben suministrar al ortodoncista embalados en envases protectores,
de los que se sacaran para utilizarse con el paciente sin tratarse ni esterilizarse antes
del uso.

o No se dispone de informacién que contraindique el uso de productos comunes
para la salud oral, como cepillos de dientes, pasta de dientes, irrigadores bucales,
colutorios, etc.

13.Eliminacion (si procede)
e Todos los aparatos de ortodoncia se deben desechar siguiendo las normativas
regionales y nacionales.

14. Alimacenamiento y manipulacion de productos sanitarios (si procede)
e El dispositivo se debe almacenar en un entorno seco a temperatura ambiente.
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15.Nombre y direccién del etiquetador

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
(EE. UU.)

16.Nombre, direcciéon y numero de organismo notificado

TUV Rheinland LGA Products GmbH
c € Tillystrasse 2, 90431 Nuremberg (Alemania)

0197 +49 221 808 1371
N.° de organismo notificado: 0197

17.Nombre, direcciéon y numero de representante autorizado
MDI Europa
Langenhagener Str. 71, 30855
Langenhagen (Alemania)
+49 511 3908 9530
SRN: DE-AR-000006218

105-7300-23 Pitts21 PRO VER. 3
Page 121 of 149

Proprietary & Confidential - Page 121 of 150 - Uncontrolled if Printed
- UUUSSCSUCUOOEBEBEssaees,



-y 866-752-0065 S
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

orthodontics 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

18.Descripcion de los simbolos

Esta leyenda es conforme a la norma ISO 15223-1 (referencias segun lo indicado).

Referencia .
de simbolo NOMBRE DEL SIMBOLO: Texto explicativo
de la norma

Fabricante:
Indica el fabricante del producto sanitario.

Ref. 5.1.1
LOT Cadigo de lote:
Ref. 5.1.5 | Indica el cddigo de lote del fabricante para identificar el lote o la serie.
REF Numero de catalogo o modelo:
Indica el numero de referencia del catalogo del fabricante para identificar

Ref. 5.1.6 | el producto sanitario.

WON No estéril:
Indica que un producto sanitario no se ha sometido a procesos de esterilizacion.

@ No reutilizar/para un solo paciente:
Indica que un producto sanitario esta indicado para un solo uso o para el uso con

Uso unico . . ..
un solo paciente durante un Unico procedimiento.

Ref. 5.4.2

D:i:l Consultar las instrucciones de uso:
Ref 543 Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.

MD

Ref. 5.7.7
RPS
2017/745
Anexo 1
23.2(q)

Simbolos que no proceden de normas ‘

Producto sanitario:
Indica que el dispositivo es un producto sanitario.

Solo con receta:
B(om_y PRECAUCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la
21 CFR 801.109 venta de este dispositivo a ortodoncistas colegiados o por prescripcion
de estos.
Ni
W El producto contiene niquel y/o cromo
Contena i FDA 21 parte 872, sec. 872.3710 Aleacion de metal comun.
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LATIN AMERICAN SPANISH

INSTRUCCIONES DE USO
Pitts21 PRO™

1. Familia de productos y numeros de

Familia de productos MU ERC I L

de los productos
Sistema de brakets de autoligado pasivos Pitts21 PRO™. | 956.2XXX

256.2XXX
956.3XXX

XXX: Mdultiples nimeros
de pieza de brakets

Herramienta Quick-Turn/Instrumento de apertura 246.1000
Instrumento de desprendimiento 533-0400
Instrumento de asentamiento de alambres de arco 246.1002

2. Descripcion
El sistema de brakets ortoddnticos metalicos Pitts21 PRO™ se compone de brakets de
autoligado pasivos disefiados para usarse en tratamientos de ortodoncia con aparatos fijos.
El sistema consta de brakets maxilares y mandibulares que se adhieren directamente
a la corona clinica de los dientes del paciente. Los brakets Pitts21 PRO™ se venden
sin esterilizar y estan disefiados para un solo uso; se adhieren a los dientes del paciente
con adhesivos ortodonticos y diversos instrumentos de mano. Como complemento del
tratamiento Pitts21 PRO™ podran usarse otros productos ortoddnticos auxiliares que
suelen estar a la disposicion del sector de ortodoncia, tales como alambres de arco,
elasticos, cadenetas y resortes de extensién/compresion. El sistema Pitts21 PRO esta
disenado para usarse con alambres de arco de terminacién cuadrados y una seccion
transversal nominal de 0.020” x 0.020”. Siga las instrucciones de uso del fabricante
de todos los productos ortodonticos auxiliares empleados con el sistema
de brakets Pitts21 PRO™,

3. Uso previsto
El sistema de brakets Pitts21 PRO™ esta indicado para usarse en tratamientos
de ortodoncia. Los brakets estan disefados para ser fijados provisoriamente a los dientes
a fin de transmitirles fuerza y provocar su movimiento durante el tratamiento.
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4. Indicaciones de uso
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El sistema de brakets metalicos ortoddnticos Pitts21 PRO™ esta disefiado para facilitar
el movimiento de los dientes naturales en pacientes afectados por maloclusion.

5. Contraindicaciones

¢ Incapacidad o falta de voluntad del paciente para cooperar o seguir el plan

de tratamiento.

e Paciente con higiene bucal deficiente.
e Alergias confirmadas a cualquiera de los componentes o materiales del sistema.
e Cualquier enfermedad y/o afeccion/situacion subyacente que impida el tratamiento

de ortodoncia.

e Cualquier reabsorcioén radicular existente.

e Cualquier descalcificacion existente del esmalte dental.

6. Materiales
o Cuerpo del braket y elemento de ligadura: tabla 1

Tabla 1
Acero inoxidable 17-4PH segun la norma A
Nombre quimico Min. (% en peso) Max. (% en peso)

Hierro (Fe) Resto Resto
Niquel (Ni) 3 5
Cromo (Cr) 15.5 17.5
Carbono (C) - 0.07
Cobre (Cu) 3 5
Silicio (Si) - 1.0
Manganeso (Mn) - 1.0
Niobio; tantalo (Nb+Ta) 0.15 0.45
Otros - 1.0
o Elemento de resorte: tablas 2y 3

Tabla 2

Nitinol segtin la norma ASTM F2063 |

Nombre quimico Min. (% en peso) Max. (% en peso)
Titanio Resto Resto
Niquel 54.58 57
Carbono - 0.04
Cobalto - 0.05
Cobre - 0.01
Cromo - 0.01
Hidrégeno - 0.005
Hierro - 0.05
Niobio - 0.025
Nitrégeno - 0.005
Oxigeno - 0.04
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Tabla 3

Revestimiento DLC (carbono adiamantado) |

7. Advertencias y medidas de precaucién

La ley federal estadounidense permite la venta de este dispositivo
B(ONLY exclusivamente a ortodoncistas certificados o bajo prescripcion
de estos.

El sistema Pitts21 PRO™ esta disenado para ser utilizado
exclusivamente en un solo paciente, por un profesional
ortodoncista o dentista o bajo prescripcion de estos.

De un solo uso
La reutilizacion podria generar un riesgo de contaminacion
cruzada entre pacientes.

Este producto contiene nitinol, que es una aleacion de niquel

y titanio; por este motivo, no debera usarse en personas que
tengan sensibilidad alérgica confirmada a estos metales. Antes
del uso, debera aconsejarse a los pacientes sobre los materiales
contenidos en el dispositivo y de la posibilidad de que estos
@ causen alergias/hipersensibilidad.

Contains Nickel

ander Chromum No utilice este producto en pacientes que tengan alergias
confirmadas a alguno de los materiales del sistema

Pitts21 PRO™. En caso de reaccion alérgica, retire

los brakets inmediatamente.

Los dispositivos se venden sin esterilizar.

Informacion sobre seguridad en imagenes por resonancia magnética (RM). El
sistema de brakets Pitts21 PRO™ no ha sido evaluado en cuanto a su seguridad y
compatibilidad en el entorno de RM. No se ha evaluado en cuanto a calentamiento,
migracion o artefactos de imagen en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad
de los brakets Pitts21 PRO™ en el entorno de RM. La realizacion de exploraciones
en pacientes portadores de este dispositivo podria causarles lesiones.

No utilice ningun producto que esté dafiado o que no cumpla con las
especificaciones del etiquetado.

No aplique fuerza con ningun instrumento en la ranura del alambre de arco

del braket (ni en posicion abierta ni cerrada), ya que se podria danar el braket.
Cercidrese de que la tapa del braket esté totalmente cerrada y de que el alambre
de arco esté debidamente asentado en su ranura. Si la tapa no esta totalmente
cerrada/ligada, el alambre podria escaparse.

Se debe tener cuidado para evitar el contacto con los dientes opuestos

en la oclusion.

Siga todas las normas regionales y nacionales relativas al uso de aparatos

de ortodoncia.

Si se produce una muerte o un serio deterioro de la salud en relacién con el uso
del sistema de brakets Pitts21 PRO™, notifiqueselo al fabricante y a la autoridad
competente de su pais.
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8. Informacion para el paciente

¢ No hay informacion disponible que impida el uso de productos para la salud bucal
comunmente disponibles.

o Masticar alimentos duros puede hacer que los aparatos se aflojen o desprendan.

o Algunos deportes podrian causar danos a los aparatos de ortodoncia; ademas, la
presencia de estos aparatos podria aumentar el riesgo de dafio en el caso de ciertas
lesiones deportivas.

e Cuando participe en deportes, el paciente debera llevar siempre puestos protectores
bucales y/o de brakets adecuados (segun lo recomendado por el profesional dental
encargado del tratamiento).

¢ Informe siempre al personal de resonancia magnética o radiologia de la presencia
de aparatos de ortodoncia antes de cualquier procedimiento, para garantizar
que se tomen las medidas adecuadas para el procedimiento.

9. Informacién general para el dentista/ortodoncista

e Como parte del desarrollo de un plan de tratamiento, y antes de la colocacién
de los aparatos, evalue la necesidad de una coordinacion interdisciplinaria
con otros profesionales, como logopedas, otorrinolaringélogos, médicos,
dentistas y/u ortodoncistas.

e Siga las instrucciones del fabricante sobre cualquier producto adhesivo de ortodoncia,
instrumentos u otros materiales utilizados en el tratamiento de ortodoncia.

e La capacitacion ortoddntica en los procedimientos estandares determinara los
instrumentos adecuados para usar durante la colocacion y retirada de los aparatos.

o No toque las superficies de unién con los dedos descubiertos, ya que la grasa
cutanea podria disminuir la adherencia de los materiales adhesivos de ortodoncia.

e La higiene bucal es de especial importancia para los pacientes
inmunocomprometidos. Vigile estrechamente la higiene bucal en pacientes
inmunocomprometidos.

e Evalle si es aconsejable un tratamiento de ortodoncia adicional en presencia
de reabsorcion radicular.

e Los brakets deberan extraerse siguiendo el procedimiento de desprendimiento
recomendado.

e Elsistema Pitts21 PRO™ esta disefiado para usarse con alambres de arco de
terminacién cuadrados que tengan una seccion transversal nominal de tamafo
completo de 0.020” x 0.020”.

10.Procedimiento de manipulacion: uso del dispositivo médico
(instrucciones de uso)
e Adhesion
o Adhiera los brakets a los dientes del paciente con un adhesivo ortodéntico
convencional, siguiendo las instrucciones del fabricante.
o Se proporcionan codigos de color en el lado distal e identificaciones
permanentes para que sea mas facil identificar las posiciones de los brakets.
o Después de la fijacion, elimine la identificacién por color con un cepillo
de dientes.

105-7300-23 Pitts2] PRO Versién 3
Page 126 of 149

Proprietary & Confidential - Page 126 of 150 - Uncontrolled if Printed
- UUUSSCSUCUOOEBEBEssaees,



_—y 866-752-0065 %
L}
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

orthodontics 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

IDENTIFICACION PERMANENTE:
MAXILARES

MAXILARES

IDENTIFICACION PERMANENTE
4 PARA DENOTAR LA POSICION
DEL DIENTE

IDENTIFICACION PERMANENTE:
MANDIBULARES

MANDIBULARES

IDENTIFICACION PERMANENTE
: PARA DENOTAR LA
POSICION DEL DIENTE

IDENTIFICACION POR COLOR

o Antes de que se cure el adhesivo: con un instrumento dental adecuado,
elimine el exceso de adhesivo alrededor del perimetro de la base del braket
(a la altura de la superficie de contacto entre el braket y el diente). Es
especialmente importante eliminar el exceso de adhesivo de los bordes
mesial-distal de la base del braket. Los lados medial-distal de tal base
contienen elementos que facilitan el desprendimiento del braket al final
del tratamiento; si no se elimina el exceso de adhesivo, podrian obstruirse
dichos elementos de desprendimiento.

o Manejo de la tapa de ligadura

o Para abrir la tapa de ligadura, inserte la herramienta Quick-Turn (instrumento
de apertura) centrandola en el hueco de la superficie labial de dicha tapa.
Alinee el instrumento en sentido perpendicular a la ranura del alambre y gire
la herramienta Quick-Turn 90 grados en sentido horario o antihorario. Basta
con una rotacion de 90 grados para abrir la tapa de ligadura por completo.
Girar la herramienta Quick-Turn mas de 90 grados NO hara que la tapa
de ligadura siga abriéndose NI causara ningun dafio.

o Unavez que el alambre de arco se haya insertado y asentado por completo
en su ranura, con la punta del instrumento de apertura (o la punta de un
dedo enguantado) empuje el borde oclusal de la tapa de ligadura para
cerrarla. Puede que sea necesario mantener sujetado el alambre de arco
dentro de la ranura con el instrumento de asentamiento de alambres de arco
de OC-Orthodontics (n.° ref. 246.1002) recomendado; de esa manera
se podra garantizar que el alambre esté completamente asentado antes

o de empujar la tapa de ligadura para cerrarla. Cuando la tapa se cierre
por completo se oira un clic y se sentira un leve chasquido.
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INSTRUMENTO | B f
|

DE APERTURA | ™

11.Procedimiento de desprendimiento recomendado
El braket Pitts21 PRO™ puede desprenderse del diente del paciente siguiendo diversos
procedimientos. Se recomienda que el alambre de arco se mantenga ligado en los brakets
Pitts21 PRO™; esto permite conservar el control de los brakets al desprenderlos del diente.
Se recomienda usar el instrumento de desprendimiento de OC-Orthodontics
(n.° ref. 533-0400).

a. Procedimiento de desprendimiento 1

Retire el exceso de adhesivo
de los lados mesial y distal
del braket con una fresa

de carburo en forma de llama
(o su equivalente).

Coloque las puntas con forma
de cufa del instrumento de
desprendimiento dentro del
elemento de desprendimiento
angular situado en los lados
medial y distal del braket. Las
muescas de las puntas con
forma de cufa del instrumento
de desprendimiento de OC /
Orthodontics estan disenadas ‘ELEMENTO DE DESPRENDIMIENTO‘ |INSTRUMENTO DE DESPRENDIMIENTO|
para rodear los dos lados
del alambre de arco.
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Apriete los mangos del alicate
de desprendimiento para
encajar sus puntas dentro

de los elementos de
desprendimiento situados

en los lados mesial y distal

de la base del braket. Mientras
aprieta los mangos, girelos
en direccion mesial o distal
para desprender el braket

del diente.

Elimine todo residuo de adhesivo que quede en la superficie del diente mediante
un instrumento apropiado de eliminacion de adhesivos.

b. Procedimiento de desprendimiento 2

Situe las puntas del alicate
sobre el instrumento de
desprendimiento debajo de

las aletas oclusales-gingivales.
Mientras aprieta los mangos
del alicate, girelo desde

la ubicacion gingival hasta

la oclusal para desprender

el braket.

La aplicacion de apoyo lingual
con un diente enguantado
durante el desprendimiento
podria mejorar la comodidad
del paciente.

Elimine todo residuo de adhesivo que quede en la superficie del diente mediante
un instrumento apropiado de eliminacién de adhesivos.
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12.Instrucciones de limpieza y esterilizacion

o El dispositivo se suministra sin esterilizar y no esta destinado a ser esterilizado por el
usuario. La norma asistencial de la industria para dispositivos de ortodoncia es que
estos le sean suministrados al ortodoncista en un envase protector; que sean extraidos
del envase para uso en el paciente, y que no sean manipulados ni esterilizados antes
de su uso.

¢ No hay informacion disponible que impida el uso de productos para la salud bucal
comunmente disponibles, tales como cepillos de dientes, dentifricos, irrigadores
bucales, enjuagues bucales, etc.

13.Eliminacion (si corresponde)
e La eliminacion de todos los aparatos de ortodoncia debe seguir las normas regionales
y nacionales.

14.Conservacion y manipulacion de dispositivos médicos (si corresponde)
o El dispositivo debe conservarse en condiciones ambientales, en un entorno exento
de humedad.

15.Nombre y direccién del etiquetador

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
EE. UU.

16.Nombre, direcciéon y numero del organismo notificado
TUV Rheinland LGA Products GmbH
c € Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg, Alemania

0197 +49 221 808-1371
N.° del organismo notificado: 0197

17.Nombre, direcciéon y numero del representante autorizado
MDI Europa
Langenhagener STR.71 30855
Langenhagen, Alemania
+49-511-3908-9530
SRN: DE-AR-000006218
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18.Explicacién de los simbolos

Los siguientes se rigen por la norma ISO 15223-1 (referencias como se indica).

Simbolo

Referencia TITULO DEL SIMBOLO - Texto explicativo
estandar

N Fabricante:

Ref. 5.1.1 Indica el fabricante del dispositivo médico.

LOT Caodigo de lote:
Indica el cédigo de lote del fabricante para que pueda identificarse el lote
Ref. 51 5 lo) |a partlda
REF Numero de catalogo o modelo:

Indica el numero de catalogo del fabricante para que pueda identificarse
Ref. 5.1.6 | el dispositivo médico.

No estéril:
sERiLe Indica un dispositivo médico que no ha sido sometido a un proceso
Ref 527 | de esterilizacion.

No reutilizar/para uso en un solo paciente:
Indica un dispositivo médico que esta disefado para un solo uso,
0 para usarse en un solo paciente durante un unico procedimiento.

De un solo uso

Ref. 5.4.2

I:E.:I Consulte las instrucciones de uso:
Ref. 5.4.3 Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.

MD

Ref. 5.7.7
MDR
2017/745
Anexo 1
23.2(q)

Simbolos no derivados de normas

Solo por prescripcion médica:

Dispositivo médico:
Indica que el dispositivo es un producto médico.

B(ONLY PRECAUCION: La ley federal estadounidense permite la venta de este
21 CFR 801.109 dispos_itiv_o’ exclusivamente a dentistas o médicos certificados o bajo
prescripcion de estos.
@ El producto contiene niquel y/o cromo.
Contains Nickel FDA 21 parte 872 sec. 872.3710, aleacion de metales base.

andlor Chromium
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SWEDISH

BRUKSANVISNING
Pitts21 PRO™

1. Produktserie och artikelnummer

Produktserie Produktens artikelnummer

Pitts21 PRO™ passivt, sjalvligerande system 956.2XXX
med fasten. 256.2XXX
956.3XXX

XXX = Artikelnummer med
flera fasten

Snabbvridningsverktyg/6ppningsinstrument 246.1000
Avbondningsinstrument 533-0400
Monteringsinstrument for bage 246.1002

2. Beskrivning
Det ortodontiska systemet med metallfasten Pitts21 PRO™ ar ett passivt, sjalvligerande
system med fasten som ar avsett att anvandas vid ortodontisk behandling med fast
apparatur. Systemet bestar av fasten som bondas direkt pa den kliniska kronan pa
patientens tander i 6ver- och underkaken. Pitts21 PRO™-fastena saljs i icke-sterilt tillstand
och ar avsedda fér engangsbruk. Ortodontiska fastmedel och olika handinstrument behdvs
for att bonda Pitts21 PRO ™-fastena pa patientens tander. Annan ortodontisk kringutrustning
som ar allmant tillganglig inom tandregleringshandeln, till exempel metallbagar, gummiband,
drag och foérlangnings-/kompressionsfjadrar, kan anvandas tillsammans med Pitts21 PRO™-
systemet for att komplettera behandlingen. Pitts21 PRO ™-systemet har utformats for att
anvanda fyrkantiga bagar med ett nominellt tvarsnitt pa 0,020 tum x 0,020 tum. Fdlj
tillverkarens bruksanvisning for all ortodontisk kringutrustning som anvands tillsammans
med Pitts21 PRO™-systemet av fasten.

3. Avsedd anvandning
Pitts21 PRO™-systemet med fasten ar avsett att anvandas vid tandreglering. Fastena
ska sattas fast pa tanderna tillfalligt for att dverfora kraft till tdnderna och forflytta dem
under behandlingen.

4. Indikationer for anvandning
Det ortodontiska systemet med metallfasten Pitts21 PRO™ ar avsett for att hjalpa till att
forflytta naturliga tander hos patienter med bettfel.
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5. Kontraindikationer

e Patienten kan inte eller vill inte samarbeta/félja behandlingsplanen.
Patient med bristande munhygien.
Kanda allergier mot nagon av komponenterna eller materialen i systemet.
Sjukdom och/eller underliggande forhallanden som utesluter tandreglering.
Befintlig tandrotsresorption.
Befintlig dekalcifiering av tandemaljen.

6. Material
o Fastenhet och ligerande enhet, Tabell 1.
Tabell 1

Rostfritt stal 17-4PH per ASTM B883 — 19 |

Kemiskt namn Min. (vikt %) Max. (vikt %)
Jarn (Fe) Resterande Resterande
Nickel (Ni) 3 5
Krom (Cr) 15,5 17,5
Kol (C) - 0,07
Koppar (Cu) 3 5
Kisel (Si) - 1,0
Mangan (Mn) - 1,0
Niob; tantal (Nb+Ta) 0,15 0,45
Ovrigt - 1,0
e Fjaderenhet, Tabell 2 & 3.

Tabell 2

Nitinol per ASTM F2063 |

Kemiskt namn Min. (vikt %) Max. (vikt %)

Titan Resterande Resterande
Nickel 54,58 57

Kol - 0,04
Kobolt - 0,05
Koppar - 0,01
Krom — 0,01
Vate - 0,005
Jarn — 0,05
Niob - 0,025
Kvave — 0,005
Syre — 0,04

Tabell 3

Belaggning DLC (”Diamantliknande kol”) |
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7. Varningar och forsiktighetsatgarder

B( Federal lagstiftning begransar férsaljningen eller férskrivningen av
ONLY denna produkt till behériga ortodontister.
Pitts21 PRO™-systemet har utformats foér engangsbruk pa en
enda patient, av en fackman eller pa ordination av en ortodontist
eller tandlakare.

Engangsbruk . . . . ) .
Det finns risk for korskontaminering mellan patienter om

produkten ateranvands.

Denna produkt innehaller nitinol, en legering av nickel och titan,
och ska inte anvandas till personer med kand allergisk kanslighet
mot dessa metaller. Fére anvandning bor patienterna upplysas
om vilka material produkten innehaller, liksom om risken for
@ allergi/dverkanslighet mot dessa material.

Contains Nickel

gndler Ghromum Anvand inte produkten pa patienter med kanda allergier mot
nagot av materialen i Pitts21 PRO ™-systemet. Avlagsna fastena
omedelbart om en allergisk reaktion uppstar.

Produkterna séljs icke-sterila

Sakerhetsinformation om MR (magnetisk resonanstomografi): Pitts21 PRO™-
systemet med fasten har inte utvarderats med avseende pa sakerhet och
kompatibilitet med MR-miljé (magnetisk resonanstomografi). Systemet har inte
testats vad galler uppvarmning, migrering eller bildartefakter i MR-miljon.
Sakerheten for Pitts21 PRO ™-fastena i MR-miljé ar okand. Att lata en patient
med denna produkt genomga en MR-undersdkning kan leda till patientskada.

Anvand inte nagra produkter som ar skadade eller som inte efterlever
markningens specifikationer.

Tvinga inte in nagot instrument i fastets bagdppning, varken i dppet eller stangt
lage. Det kan skada fastet.

Se till att fastets lucka ar helt stdngd och att bagen ar korrekt monterad
i bagéppningen. Om luckan inte ar helt stangd/ligerad kan bagen lossna.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika kontakt med motstaende tander
vid ocklusion.

Folj alla regionala och nationella standarder gallande anvandningen av
ortodontisk apparatur.

Om ett dodsfall eller en allvarlig férsamring av halsan har intraffat i samband med
anvandning av Pitts21 PRO ™-systemet med fasten ska detta rapporteras till
tillverkaren och behdrig myndighet i det aktuella landet.
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8. Patientinformation

e Det finns ingen tillganglig information som skulle férhindra anvandning av allméant
tillgangliga produkter for munhalsan.

e Att tugga pa hard foéda kan fa fastena att rubbas eller lossna helt.

e Vissa idrotter kan skada ortodontisk apparatur och att bara sadan kan 6ka risken
for skador i samband med vissa idrottsrelaterade skador.

e Vid idrottsutdvning boér patienten alltid bara lampligt skydd fér munnen
och/eller fastena, enligt rekommendationer fran den tandvardspersonal
som behandlar patienten.

¢ Informera alltid MR- eller rontgenpersonalen om ortodontisk apparatur innan nagon
procedur genomfors, for att sakerstalla att korrekta atgarder vidtas infoér proceduren.

9. Allman information till tandlakaren/ortodontisten

e Under utvecklingen av en behandlingsplan, och innan apparaturen monteras,
ska behovet av tvarvetenskaplig samordning diskuteras med andra yrkesgrupper,
exempelvis logopeder, otorinolaryngologer, lakare, tandlakare och/eller ortodontister.

e Folj tillverkarens anvisningar gallande ortodoniska bondningsmedel, instrument och
andra material som anvands under den ortodontiska behandlingen.

e Ortodontisk utbildning i standardprocedurer faststaller vilka instrument som ar
lampliga att anvanda nar apparaturen ska sattas fast och tas bort.

e Vidror inte bondningsytorna med bara fingrar, eftersom oljor pa huden kan minska
vidhaftningsférmagan hos ortodontiska bondningsmedel.

e Munhygien ar séarskilt viktigt for patienter med nedsatt immunférsvar. Overvaka
munhygienen noggrant hos patienter med nedsatt immunforsvar.

e Utvardera om vidare ortodontisk behandling ar att rekommendera om rotresorption
forekommer.

e Fastena bor avlagsnas i enlighet med rekommenderad procedur fér avbondning.

e Pitts21 PRO™-systemet har utformats for att anvanda fyrkantiga bagar med ett
nominellt tvarsnitt i fullstorlek pa 0,020 tum x 0,020 tum.

10.Hanteringsprocedur vid anvandning av den medicintekniska produkten
(bruksanvisning)
e Bondning

o Anvand ett konventionellt ortodontiskt fastmedel. Folj tillverkarens
anvisningar for att bonda fastena mot patientens tander.

o Fargkoderna pa den distala sidan och permanent identifiering tillhandahalls
som en hjalp for att faststalla ratt position for fastena.

o Avlagsna fargidentifieringen med en tandborste efter bondningen.
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| FARGIDENTIFIERING |

PERMANENT IDENTIFIERING,
OVERKAKE

OVERKAKE | mi ‘ - F'm
sy
|
|| " PERMANENT IDENTIFIERING
FOR ATT ANGE TANDPOSITION
PERMANENT IDENTIFIERING,
UNDERKAKE
UNDERKAKE |
PERMANENT IDENTIFIERING

FOR ATT ANGE TANDPOSITION

| FARGIDENTIFIERING |

o Innan fastmedlet hardar ska ett lampligt dentalinstrument anvandas for att
avlagsna overflodigt fastmedel som tryckts ut omkring fastets bas, vid
gransen mellan faste och tand. Det ar sarskilt viktigt att avlagsna éverflédigt
fastmedel fran de mesiala-distala kanterna pa fastets bas. De mesiala-distala
sidorna av fastets bas har komponenter som underlattar nar fastet ska
avbondas vid slutet av behandlingen. Overflodigt fastmedel kan hindra
avbondningskomponenterna om det inte avlagsnas.

e Anvanda ligeringsluckan

o For att 6ppna ligeringsluckan for du in snabbvridningsverktyget
(6ppningsinstrumentet) i mitten av férdjupningen pa ligeringsluckans
labiala yta. Rikta in instrumentet vinkelratt mot bagdéppningen och rotera
snabbvridningsverktyget 90 grader i med- eller moturs riktning. Endast
90 graders rotation behdvs for att dppna ligeringsluckan helt. Att rotera
snabbvridningsverktyget mer an 90 grader gor INTE att ligeringsluckan
Oppnas mer och det orsakar INTE nagon skada.

o Nar bagen har forts in helt i bagéppningen trycker du pa ligeringsluckans
ocklusala kant med spetsen pa 6ppningsinstrumentet eller ett handskbeklatt
finger for att stdnga ligeringsluckan. Det kan bli nédvandigt att halla ner
bagen i 6ppningen med det rekommenderade bagmonteringsinstrumentet
fran OC Orthodontics (art.nr 246.1002) for att sakerstalla att bagen sitter
ratt innan ligeringsluckan stangs. Bade ett horbart och ett 1att kannbart klick
avges nar luckan stangs helt.

105-7300-23 Pitts?1 PRO VER. 3
Page 136 of 149

Proprietary & Confidential - Page 136 of 150 - Uncontrolled if Printed



-y 866-752-0065 S
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

orthodontics 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

OPPNINGS-

1
INSTRUMENT \L 'I
|
|
I

11.Rekommenderad avbondningsprocedur
Olika avbondningsprocedurer ar godkanda for att ta loss Pitts21 PRO™-fastet fran
patientens tand. Det rekommenderas att bagen fortfarande ar ligerad i Pitts21 PRO™-
fastena for att behalla kontrollen dver fastena nar de tas loss fran tdnderna. Det
rekommenderade instrumentet vid avbondning ar avbondningsinstrumentet fran
OC Orthodontics (art.nr 533-0400).

a. Avbondningsprocedur 1

Avlagsna éverflodigt
fastmaterial fran de mesiala
och distala sidorna av fastet
med en flamformad karbidborr
eller motsvarande.

For in de kilformade spetsarna
pa avbondningsinstrumentet

i de vinklade avbondnings-
komponenterna pa fastets
mesiala och distala sidor.
Hacken i de kilformade
spetsarna pa avbondnings-
instrumentet fran

\ /

OC Orthodontics ar utformade | AVBONDNINGSKOMPONENT | | AVBONDNINGSINSTRUMENT |

for att grensla bagen.
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Tryck ihop handtagen pa
avbondningstangen for

att fora in spetsarna pa
avbondningstangen

i avbondningskomponenterna
pa de mesiala och distala
sidorna av fastets bas. Medan
du trycker ihop handtagen ska
du vinkla handtagen i mesial
eller distal riktning for att lossa
fastet fran tanden.

Avlagsna eventuella rester av fastmedel fran tandytan med ett Iampligt instrument for
att avlagsna fastmedel.

b. Avbondningsprocedur 2

For in avbondnings-
instrumentets spetsar under de
ocklusala-gingivala vingarna.
Tryck ihop handtagen pa
tangen och vinkla den fran
gingival sida till ocklusal

sida for att lossa fastet.

Att stotta lingualt med ett
handskbeklatt finger kan
Oka patientkomforten.

Avlagsna eventuella rester av fastmedel fran tandytan med ett [ampligt instrument for
att avlagsna fastmedel.
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12. Anvisningar for rengoring och sterilisering

e Produkten tillhandahalls icke-steril och ska inte heller steriliseras av anvandaren.
Branschstandarden for skoétsel av ortodontiska produkter ar att produkterna levereras
till ortodontisten i en skyddsférpackning. De tas ut ur férpackningen nar de ska
anvandas pa patienten och ska inte hanteras eller steriliseras fére anvandning.

e Det finns ingen tillganglig information som skulle férhindra anvandning av allmant
tillgangliga produkter for munhalsan, sasom tandborstar, tandkram, mundusch,
munskolj osv.

13.Kassering (i aktuella fall)
e Kassering av alla ortodontiska produkter maste f6lja regionala och nationella féreskrifter.

14.Forvaring och hantering av medicintekniska produkter (i aktuella fall)
e Produkten ska forvaras i torr miljé i rumstemperatur.

15.Namn och adress pa utgivare

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
USA

16.Namn, adress och nummer till anmalt organ
TUV Rheinland LGA Products GmbH
c E Tillystrasse 2, 90431 NUrnberg, Tyskland
0197 +49 221 808-1371
Nummer p& anmdlt organ 0197

17.Namn, adress och nummer till auktoriserad representant
MDI Europa
Langenhagener STR.71 30855
Langenhagen, Tyskland
+49-511-3908-9530
SRN: DE-AR-000006218
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18.Symbolforklaring

Foljande 6verensstaimmer med ISO 15223-1 (referenser enligt angivelse).

Referens for
symbol- SYMBOLTITEL - forklarande text
standard

Tillverkare:
Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Batchkod:
Anger tillverkarens batchkod sa att batchen eller satsen kan identifieras.
Artikel- eller modellnummer:

Anger tillverkarens artikelnummer sa att den medicintekniska produkten kan
identifieras.

Icke-steril:
Anger att den medicintekniska produkten inte har genomgatt nagon
steriliseringsprocess.

Far ej ateranvandas/anvand till en enda patient:
Anger att den medicintekniska produkten ar avsedd for engangsbruk, eller for en

Engangsbruk .
enda patient under en enda procedur.

Ref. 5.4.2

[:E_:I Las bruksanvisningen:

Anger att anvandaren ska lasa bruksanvisningen.

Ref. 5.4.3
Rel\f/'l[fl-'\?] Medicinteknisk produkt:
2017/745 Anger att produkten ar en medicinteknisk produkt.
Bilaga 1
23.2(q)
Symboler som inte kommer fran standarder ‘
13( Receptbelagt:
ONLY FORSIKTIGT: Federal lagstiftning i USA begrénsar forsaljningen eller
21 CFR 801.109 forskrivningen av denna produkt till behériga tandlakare eller ldkare.
Ni
W Produkten innehaller nickel och/eller krom
Cantains Nickel FDA 21 Del 872 Avsn. 872.3710 Basmetallegering.

andlor Chromium
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TURKISH

KULLANMA TALIMATI
Pitts21 PRO™

1. Uriin Serisi ve Parca Numaralan

Uriin Serisi Uriin Parga Numaralan
Pitts21 PRO™ pasif kendinden ligasyonlu 956.2XXX
braket sistemi. 256.2XXX
956.3XXX

XXX = Coklu braket parca numaralari

Hizli Cevirme Araci / Acma Aleti 246.1000

Debonding Aleti 533-0400

Ark Teli Oturtma Aleti 246.1002
2. Tanim

Pitts21 PRO™ metal ortodontik braket sistemi sabit apareyli ortodontik tedavide kullaniimak
Uzere pasif bir kendinden ligasyonlu braket sistemidir. Sistem dogrudan hastanin diglerinde
klinik kuron kismina baglanan maksiller ve mandibuler braketlerden olusur. Pitts21 PRO™
braketleri steril olmayan bir sekilde satilir ve tek kullanim igin tasarlanmistir. Pitts21 PRO™
braketlerini hastanin dislerine baglamak igin ortodontik adezivler ve elle kullanilan cesitli
aletler gereklidir. Tedaviyi tamamlamak Uzere Pitts21 PRO™ sistemi ile ortodontik sektérin
genel olarak erigebildigi ark telleri, elastikler, gi¢ zinciri ve genisletme/sikistirma yaylari gibi
diger yardimci ortodontik Grtnler kullanilabilir. Pitts21 PRO™ sistemi 0,020 in¢ x 0,020 ing
nominal ¢apraz kesitli kare bitirme ark tellerini kullanmak Uzere tasarlanmistir.

Pitts21 PRO™ braket sistemiyle kullanilan tim yardimci ortodontik Grtnler igin dreticinin
kullanma talimatini izleyin.

3. Kullanim Amaci
Pitts21 PRO™ braket sisteminin ortodontik tedavide kullaniimasi amaclanmistir. Braketlerin
dislere gecici olarak tutturularak tedavi sirasinda diglerde hareket olusturmak Uzere dislere
gug iletmesi amaclanmistir.

4. Kullanim endikasyonlari
Pitts21 PRO™ ortodontik metal braket sisteminin maloklizyonlu hastalarda dogal diglerin
hareketine yardimci olmasi amaclanmigtir.

105-7300-23 Pitts?1 PRO VER. 3
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5. Kontrendikasyonlar
e Hastanin is birligi yapma veya tedavi planini izleme konusunda isteksizligi
veya imkansizligi.

o Agiz hijyeni iyi olmayan hasta.
o Sistemdeki herhangi bir bilesen veya materyale karsi bilinen alerjiler.
e Ortodontik tedaviyi 6nleyen herhangi bir hastalik ve/veya altta yatan durum.
e Herhangi bir dis kdkl rezorpsiyonu varligi.
¢ Dis minesinde herhangi bir dekalsifikasyon varligi.
6. Materyaller
e Braket Govdesi ve Ligasyon Ogesi Tablo 1.
Tablo 1
Paslanmaz Celik 17-4PH, ASTM B883 — 19 uyarinca

Kimyasal isim Min. (agirlik %) Maks. (agirlik %)
Demir (Fe) Kalan Kalan
Nikel (Ni) 3 5
Krom (Cr) 15,5 17,5
Karbon (C) - 0,07
Bakir (Cu) 3 5
Silikon (Si) - 1,0
Manganez (Mn) - 1,0
Niobyum; Tantalum (Nb+Ta) 0,15 0,45
Diger - 1,0

e Yay Ogesi Tablo 2 ve 3

Tablo 2
Nitinol, ASTM F2063 uyarinca |
Kimyasal isim Min. (agirlik %) Maks. (agirlik %)

Titanyum Kalan Kalan
Nikel 54,58 57

Karbon - 0,04
Kobalt - 0,05
Bakir - 0,01

Krom - 0,01

Hidrojen - 0,005
Demir - 0,05
Niobyum - 0,025
Nitrojen - 0,005
Oksijen - 0,04
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7. Uyarilar ve Onlem Tedbirleri

B( Federal kanunlara gére bu cihaz sadece lisansli bir ortodontist
ONLY tarafindan veya emriyle satilabilir.
Pitts21 PRO™ sistemi bir profesyonel tarafindan veya bir
ortodontist veya dig hekiminin emriyle tek hastada kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

Tek
Kullanimlik Tekrar kullanilirsa hastalar arasinda gapraz kontaminasyon

riski vardir.

Bu Urin nikel ve titanyumun bir alagimi olan nitinol igerir ve bu
metallere alerjik hassasiyeti oldugu bilinen kigilerde
kullaniilmamalidir. Kullanim éncesinde hastalara cihazda bulunan
materyaller ve ayrica bu materyallere alerji/asiri duyarlilk

@ potansiyeli konusunda bilgi verilmelidir.

Contains Nickel
and/or Chromium

Pitts21 PRO™ sistemindeki materyallerin herhangi birine alerijisi
oldugu bilinen hastalarda kullanmayin. Alerjik bir reaksiyon
durumunda braketleri hemen ¢ikarin.

Cihazlar Steril Olmayan bir sekilde saglanir

MRG (Manyetik Rezonans Gérlntlleme) Guvenlilik Bilgileri — Pitts21 PRO™
braket sistemi MR (Manyetik Rezonans) ortaminda guvenlilik ve uyumluluk igin
degerlendiriimemistir. MR ortaminda 1sinma, yer degdistirme veya gorintu artefakti
icin test edilmemistir. Pitts21 PRO™ braketlerinin MR ortaminda glvenliligi
bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin taranmasi hasta
yaralanmasina neden olabilir.

Hasarli olan veya etiketleme spesifikasyonlarina uymayan herhangi bir
artin kullanmayin.

Herhangi bir aleti agik veya kapali pozisyonda braket ark teli yuvasina zorlamayin
¢clinkl braket hasarina neden olabilir.

Braket kapaginin tamamen kapali oldugundan ve telin ark teli yuvasina uygun
sekilde oturdugundan emin olun. Kapak tamamen kapali/baglanmis degilse bu
durum telin ¢cikmasina neden olabilir.

Oklizyonda apozisyon durumundaki dislerle temastan kaginmaya dikkat
edilmelidir.

Ortodontik apareylerin kullanimiyla ilgili tim bdlgesel ve ulusal standartlari izleyin.

Pitts21 PRO™ braket sistemi kullanimiyla ilgili olarak 6lim veya saglikta ciddi
bozulma olusursa bu durum Ureticiye ve Ulkenizin yetkili makamina bildirilmelidir.

8. Hasta Bilgileri
e Yaygin olarak bulunan agiz saghgi trinlerinin kullanimini dnleyecek herhangi bir
bilgi yoktur.
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e Sert gidalarin gignenmesi apareylerin gevsemesi veya ¢gikmasina neden olabilir.

e Bazi sporlar ortodontik apareylerde hasara yol agabilir ve bu Grtnlerin varhgi belirli
spor yaralanmalarinda zarar gérme riskini artirir.

e Spor yaparken daima hastayi tedavi eden dental profesyonelin 6nerdigi sekilde
uygun agizlik veya braket koruyucular takin.

e Islem igin uygun 6énlemlerin alinmasini saglamak lzere herhangi bir islemden énce
MRG veya radyoloji personeline dig tellerinin bulundugu konusunda daima bilgi verin.

9. Dis Hekimi/Ortodontist icin Genel Bilgiler

e Bir tedavi plani gelistirmenin bir pargasi olarak ve aparey yerlestirme dncesinde
konusma terapistleri, otolaringologlar, doktorlar, dis hekimleri ve ortodontistler
gibi diger profesyonellerle interdisipliner is birligi gereksinimini degerlendirin.

¢ Ortodontik tedavide kullanilan herhangi bir ortodontik baglama ajani, aletler veya
diger materyaller icin Ureticinin talimatini izleyin.

e Standart islemler igin ortodonti egitimi, aparey yerlestirme ve ¢ikarma sirasinda
kullanilacak uygun aletleri belirleyecektir.

o Baglanma yuzeylerine ¢iplak parmaklarla dokunmayin ¢tinku cilt yaglari ortodontik
baglama materyallerinin yapigsmasini azaltabilir.

e Agiz hijyeni imminyetmezlikli hastalarda 6zellikle dnemlidir. immunyetmezIikli
hastalarda agiz hijyenini yakindan izleyin.

o KOk rezorpsiyonu varhiginda ek ortodontik tedavinin uygun olup olmadigini
degerlendirin.

o Braketler 6nerilen debonding islemine gore gikariimalidir.

e Pitts21 PRO™ sistemi “tam buyuklikte 0,020 in¢ x 0,020 in¢ nominal ¢apraz kesitli”
kare bitirme ark tellerini kullanmak Gzere tasarlanmistir.

10.Tibbi cihazi kullanmakla ilgili Muamele islemi (Kullanma Talimati)
e Baglama
o Braketleri hastanin diglerine baglamak icin Ureticinin talimatini izleyerek
geleneksel ortodontik adeziv kullanin.
o Braket konumu tanimlamaya yardimci olmak Uzere distal tarafta renk kodlari
ve kalicl tanimlayicilar saglanmigtir.
o Baglanma sonrasinda renkli tanimlayiciyi bir dis firgasi kullanarak giderin.
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| RENKLI TANIMLAYICI |

KALICI TANIMLAYICI
MAKSILLER

MAKSILLER |
DIS POZISYONUNU BELIRTMEK
ICIN KALICI TANIMLAYICI
KALICI TANIMLAYICI
MANDIBULER
MANDIBULER |

=3 DIS POZISYONUNU BELIRTMEK
ICIN KALICI TANIMLAYICI

| RENKLI TANIMLAYICI |

o Yapiskanin sertlesmesi dncesinde braket-dis araytziinde braket tabani
perimetresi cevresindeki fazla adeziv “flash” kismini gidermek i¢in uygun bir
dental alet kullanin. Braket tabaninin mesial-distal kenarlarinda fazla adeziv
flash kisminin giderilmesi 6zellikle dGnemlidir. Braket tabaninin mesial-distal
taraflari tedavi sonunda braketin debonding islemine yardimci olacak
Ozellikler igerir. Fazla adeziv flash kismi eger gideriimezse debonding
Ozelliklerini engelleyebilir.

e Ligasyon Kapagini Caligstirma

o Ligasyon kapagini agmak uzere Hizl Cevirme Aracini (A¢gma Aleti) ligasyon
kapaginin labial ylzeyindeki girintide ortalayarak yerlestirin. Aleti Tel
Yuvasinda dik olarak hizalayin ve Hizli Cevirme Aracini saat yoninde
veya saat yonunun tersine 90 derece gevirin. Ligasyon kapagini tamamen
acmak igin sadece 90 derece rotasyon gereklidir. Hizli Cevirme Aracini
90 dereceden fazla gcevirmek ligasyon kapagini daha fazla ACMAYACAK
ve herhangi bir hasara neden OLMAYACAKTIR.

o Ark teli, ark teli yuvasina yerlestirildikten ve ark teli yuvasina tam olarak
oturduktan sonra ligasyon kapaginin oklizal kenarini agma aletinin ucunu
veya eldivenli bir parmak ucu kullanarak ligasyon kapagini kapatmak Uzere
itin. Ligasyon kapagini itip kapatmadan 6nce ark telinin tamamen
oturdugundan emin olmak igin ¢ene telini yuvada énerilen OC Orthodontics
Ark Teli Oturtma Aletiyle (P/N 246.1002) yuvada asagi bastirmak gerekebilir.
Tam kapali pozisyonda hem duyulabilir bir tiklama hem de hafif taktil bir
oturma olacaktir.
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11.0Onerilen Debonding islemi
Pitts21 PRO™ braketinde hastanin dislerinden debonding yapilmasi i¢in ¢esitli debonding islemleri
kabul edilebilir. Disten debonding yapildiginda braketlerin kontroliinii siirdiirmek tizere ark telinin
Pitts21 PRO™ braketlerinde bagl kalmasi 6nerilir. Onerilen debonding
aleti OC Orthodontics debonding aletidir (P/N 533-0400).

a. Debonding islemi #1

Braketin mesial ve distal
taraflarindan fazla adeziv flash
kismini bir Alev Sekilli Karbur
Frez veya esdegeri ile giderin.

Debonding aletinin kama
sekilli uglarini braket mesial
ve distal taraflarinda
bulunan agil debonding
Ozelliginde konumlandirin.
OC Orthodontics debonding
aletinin kama sekilli uclarindaki /

Qentlkler ar_k telini arasina | DEBONDING OZELLIGi | | DEBONDING ALETI] |
alacak sekilde tasarlanmistir.
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Debonding pensesinin uglarini
braket tabaninin mesial ve
distal taraflarindaki debonding
Ozellikleri icine kama seklinde
sokmak i¢in debonding
pensesi saplarini sikin.
Saplari birbirine dogru
sikarken braket debonding
islemi icin saplara mesial
veya distal yénde pivot
hareketi yaptirin.

Dis yuzeyinde kalan herhangi bir adeziv kalintiy1r uygun bir adeziv giderici
aletle giderin.

b. Debonding islemi #2

Debonding aletinin pense
uclarini oklizal-gingival
baglama kanatlari altina
getirin. Saplari birbirine dogru
sikarken braket debonding
islemi igin penseye gingivalden
oklizal yone dogru pivot
hareketi yaptirin.

Debonding sirasinda eldivenli
bir parmakla lingual destek
uygulamak hastanin rahathgi
acisindan faydal olabilir.

Dis yuzeyinde kalan herhangi bir adeziv kalintiy1 uygun bir adeziv giderici
aletle giderin.
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12. Temizlik ve sterilizasyon talimati
e Cihaz steril olmayan bir sekilde saglanir ve kullanici tarafindan sterilize edilmesi de
amaclanmamistir. Ortodontik cihazlar igin sektdr bakim standardi cihazlarin ortodontiste
koruyucu ambalajda saglanmalari, hastada kullaniimak tzere ambalajdan ¢ikariimalari
ve cihazlarin kullanim 6ncesinde islenmemeleri veya sterilize edilmemeleridir.
¢ Dis firgalari, dis macunu, basingl su agiz temizleyicileri, gargaralar, vs. gibi yaygin
olarak bulunan agiz sagligi urtnlerinin kullanimini énleyecek herhangi bir bilgi yoktur.

13.Atma (gecerliyse)
e TUm ortodontik apareylerin atiimasi bdlgesel ve ulusal yonetmeliklere uymalidir.

14.Tibbi cihazlar igin Saklama ve Muamele (gecerliyse)
o Cihaz ¢evre kosullari altinda kuru bir ortamda saklanmalidir.

15.Etiketleyen adi ve adresi

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.

McMinnville, OR 97128
ABD

16.0nayl Kurum adi, adresi ve numarasi

TUV Rheinland LGA Products GmbH
c € Tillystrasse 2, 20431 Nurnberg, Aimanya

0197 +49 221 808-1371
Onayl Kurum No.: 0197

17.Yetkili Temsilci adi, adresi ve numarasi
MDI Europa
Langenhagener STR.71 30855
Langenhagen, Alimanya
+49-511-3908-9530
SRN: DE-AR-000006218
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18.Sembollerin Agiklamasi

Asagidakiler ISO 15223-1 uyarincadir (Gerektigi sekilde referanslar verilmistir).

Sembol
Standart

SEMBOL BASLIGI — Agiklayici Metin

Referans

Uretici:
Tibbi cihaz Ureticisine isaret eder.
Parti Kodu:
Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin parti koduna isaret eder.
Katalog veya model numarasi:
Tibbi cihazin tanmlanabilmesi icin Ureticinin katalog numarasina isaret eder.
wON Steril degildir:
s Bir sterilizasyon slrecinden gegmemis tibbi cihaza bir isaret eder.

Ref. 5.2.7

@ Tekrar kullanmayin/tek hastada kullanimhiktir:
Tek kullanimlik olmasi veya tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullaniimasi

Tek Kullanimhk . s . .

amaglanmisg tibbi bir cihaza isaret eder.

Ref. 5.4.2

[:[ﬂ Kullanma talimatina basgvurun:

Ref 543 Kullanicinin kullanma talimatina bagvurmasi gerekliligine isaret eder.

Ref. 5.7.7 | Tibbi Cihaz:

MDR Cihazin tibbi bir cihaz olduguna isaret eder.
2017/745
Ek 1 23.2(q)

Standartlardan Alinmamig Semboller

&ONLY

21 CFR 801.

Sadece Regeteyle Satilir:
DIKKAT: ABD Federal kanunlarina gére bu cihaz sadece lisansl bir dig
109 hekimi veya doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

Ni
Cr

Contains Nickel
andlor Chromium

Uriin Nikel ve/veya Krom igerir
FDA Kisim 21 Bolum 872 872.3710 Baz metal alagimi.
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